


EDITORIAL

' AVANCES CLiNICOS

Programa de implantes
cocleares de la Clinica.
Es pionero en Espafia,
cumple 25 afios

y mas de milimplantes
colocados. 4-7

/

El sentido de un premio

EL FINAL DE 2014 nos dej6 dos buenas noticias.

En estas paginas informamos de los resultados
del I Monitor de Reputacion Sanitaria, que ha
reconocido a la Clinica como el hospital privado
con mejor reputacion de Espafa. La mencién
ha sido avalada por un total de 2.399 médicos,
enfermeros, pacientes y periodistas sanitarios.
Semanas antes, la Clinica tuvo el honor de reci-
bir por segunda vez la distincién ‘Mejor hospital
en atencion al paciente’ en los Premios Best in
Class, en una edicién con mas de 650 candida-
turas.

Estos premios suponen un reconocimiento
al esfuerzo y profesionalidad de todos los que
formamos parte de la Clinica; por ello, es justo
recibirlos con una gran satisfaccién y alegria.

Pero ante todo un premio debe ser un esti-
mulo para no caer en la autocomplacencia. Se
agradece como un regalo inmerecido y se reco-
ge COmo un COmpromiso con nuestra mision: el
esmero exquisito hacia nuestros pacientes. Son

ellos los que dan sentido a nuestra profesion y
los que nos hacen mejorar como institucion.

Ningin médico que ostente este titulo, puede
tener otra ilusién en su vida profesional, que la
de curar o al menos paliar y, sobre todo, estar
siempre al lado de la persona que sufte: el en-
fermo. En la Clinica todos los profesionales de
la salud tienen una dedicacién exclusiva, lo que
significa que el tiempo sélo corre en favor del
enfermo.

Sus horas se consumen en tratar de innovar a
nivel técnico y terapéutico, en ensefiar lo apren-
dido a otros; en definitiva, generar conocimien-
to para mejorar la calidad asistencial. Es enton-
ces cuando se entiende la vocacion de servicio
publico de los hospitales privados universitarios
y es legitima —y exigible— su incorporacion
al sistema nacional de salud en un modelo de
sanidad universal. Que estos premios sean un
estimulo para seguir procurando los mejores
cuidados a nuestros pacientes.
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AVANCES CLINICOS

‘Tompen
la barrera del
silencio”

La Clinica celebra 25 afios de la puesta en marcha de un plan que fue pionero
en la implantacién quirargica de los primeros dispositivos de audicién

CUN E Hace 25 anos, Ver6-
nica Julien se decidi6 a via-
jar desde su domicilio en La
Coruila hasta la Clinica Uni-
versidad de Navarra en Pam-
plona. Con tan s6lo 22 afios
sufria una sordera bilateral
(afectaba a sus dos oidos). Su
familia se habia informado
de una nueva técnica para re-
solver el déficit auditivo que
se estaba poniendo en mar-
cha en el centro hospitalario
navarro. Era el aflo 1989 y el
Departamento de Otorrinola-
ringologia de la Clinica habia
constituido un programa de
implantes cocleares. Verénica
seria su primera paciente, la
primera de los mil que han
conseguido oir gracias al tra-
tamiento y seguimiento de los
4
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especialistas de este hospital.
Desde entonces, el programa
ha cumplido ya un cuarto de
siglo y la Clinica lo desarrolla
en colaboraciéon con el Ser-
vicio Navarro de Salud-Osa-
sunbidea. Veinticinco afos
que llegan de la mano de otra
cifra relevante: el implante
coclear nimero mil realizado
por el equipo de Otorrinola-
ringologia de la Clinica. Una
cifra que lo coloca a la cabeza
del ranking nacional de ex-
periencia en este tratamiento
para la hipoacusia. El abani-
co de edades de los pacientes
a los que se ha tratado en la
Clinica mediante un implan-
te coclear es uno de los mas
amplios: desde lactantes de 5
meses a personas de 85 anos.

Lidera el equipo el doctor Ma-
nuel Manrique, quien ya reali-
z0 el primer implante coclear
dela Clinica, el de Veronica Ju-
lien. El otorrino explica: “Un
implante coclear es un dispo-
sitivo capaz de sustituir todo
lo que constituye el 6rgano pe-
riférico de la audicién, el oido
externo, medio e interno. Su
aplicacion se indica en aque-
llos casos en los que el oido

El programa de implantes
cocleares, tanto para
nifios como para adultos,
es atendido por un
equipo multidisciplinar
constituido por diferentes
especialistas.

interno y, dentro de él, la c6-
clea, presenta una destruccién
practicamente total de sus
células. Es entonces cuando
realizamos un bypass (puente)
de este 6rgano, estimulando,
a través de los electrodos del
implante, el nervio coclear y
asila via auditiva”.

IMPLANTE COCLEAR. Elimplan-
te coclear supone una solucién
para la sordera de las personas
que no solo sufren una defi-
ciencia auditiva profunda neu-
rosensorial. También puede
estar indicado cuando existe
audicion residual y no se ob-
tiene un buen rendimiento con
audifonos o incluso cuando en
uno de los dos oidos mantiene
buenos niveles de audicién y el



Implante coclear

Tratamiento para sorderas severas o
profundas por fallos en el oido interno.

Unos electrodos implantados estimulan

directamente el nervio coclear.

otro cursa con una pérdida au-
ditiva total. Todo ello, tanto en
ninos y en adultos que hayan
perdidolaaudiciéon después de
haber desarrollado el lenguaje,
como en aquellos con sordera
congénita o que hayan queda-
do sordos antes de desarrollar
el habla.

El dispositivo del implante
consta de dos componentes,
uno interno que se coloca du-
rante la cirugia y otro externo
cuya colocacién se programa

Oido externo

1 Micréfono

Se sitta tras la oreja

y recoge los sonidos. 12 3
2 Procesador
4 Los seleccionay
= los transforma en
impulsos eléctricos.
Cerebro
Tronco
cerebral

No participanen el

medio

A

Hueso
craneal

proceso de audicion de
los pacientes implantados.

aproximadamente un mes
después de la intervencion.
Los componentes externos
son un micr6fono, un proce-
sador de la palabra y un trans-
misor. El micréfono, alojado
en una carcasa que permanece
colocada en la region retroau-
ricular (posterior) de la oreja,
recoge las sefiales sonoras y las
transmite a un procesador. Di-
cho procesador codifica las se-
fnales y las envia a un transmi-
sor, colocado en la superficie

delapiel delaregion témporo-
parietal. El transmisor envia
las sefales a través de la piel
por radiofrecuencia modula-
da, que son recogidas por una
antena y un receptor-estimu-
lador alojados entre las partes
blandas yla superficie del hue-
so craneal. Una vez descodifi-
cadas las sefales, el receptor-
estimulador las transforma en
impulsos eléctricos y las envia
a los electrodos implantados
dentro de la coclea.

Mﬂ

El equipo de Otorrinolaringologia al completo celebré los 25 afios de su Programa de Implantes Cocleares.

3 Bobina
Envia las sefales
alaantenainterna.

4 Receptor-estimulador
Colocado bajo la piel. Recibe
la sefial, la decodifica y la envia
por un cable a los electrodos.

5 Electrodos
Transmiten las sefales
eléctricas al nervio coclear.
A cada zona se le envia un
tipo de sonido:

Coclea
Agudos Graves
(8.000 Hz) (200 Hercios)

6 Percepcion
La corteza auditiva procesa
las sefales enviadas por el
implante coclear.

Cerebro —

Corteza auditiva

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO.
El programa de implantes
cocleares es atendido por un
equipo multidisciplinar cons-
tituido por diferentes espe-
cialistas dedicados al diagnos-
tico, tratamiento y posterior
rehabilitacion y seguimiento
personalizado de los pacien-
tes. Se realiza tanto en nifios
como en adultos.

El procedimiento quirirgi-
co para el implante coclear
se realiza con anestesia ge-
neral y tiene una duraci6on
aproximada de una hora. “Su
objetivo principal es la colo-
cacion de electrodos dentro
de la coclea para estimular el
nervio coclear de forma di-
recta”, argumenta el doctor
Manrique.

“Se trata de una cirugia ge-
neralmente bien tolerada por
los pacientes. Requiere por
lo habitual dos dias de hos-
pitalizacién y se les permite
levantarse la misma tarde en
que se les ha hecho la cirugia
y restablecer una vida normal
de forma inmediata desde el
postoperatorio”, apunta.

PASAALAPAG.6 >
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IMPLANTES COCLEARES. HITOS DE LA CLINICA

Primer implante

Primer IC en una nina
prelocutiva de 6 afios.

Primer implante en una
paciente sordo-ciega.

P s

Inicio del programa Primera —
del ProgramadeIC Publicacion de IC para personas Primer ICen una reunion de (E..._.)
en una mujer adulta del ‘Manual de con otros handicaps nifia de 1afo de implantados
postlocutiva. Rehabilitacién del IC' asociados a la sordera. edad. cocleares. Spectra22
1989 1990 1991 1992 1993 1994
Inicio del programa
de Deteccién Precoz )
de la Hipoacusia
Infantil en poblacién P
de riesgo. P
Wearable Speech 0" B 3 Primeros estudios Inicio sistematizado Inicio de Programa
Processor _/A funcionales de imagen de técnicas de cirugia Universal de
con SPECT en pacientes atraumdtica para la Deteccién Precoz de
implantados. colocaciéndelC. la Hipoacusia Infantil.
2000 1999 1998 1997 1996 1995
ESPrit™ 22 ESPrit™ 3G Primer Implante Publicacion del
Auditivo de Tronco ‘Protocolo parala
. \ Cerebralenuna | valoracién de la audicién
paciente con en lengua espafiola en
neurofibromatosis un programa de IC.
Primera e -“::-'\‘5-’_"". ';
implantacion por b ﬁ% .
debajo delos 12 =y Primer IC.
meses de edad. 4 _ bilateral
simultaneo.
2001 2002 2003 2004 2005 2006
Publicacién del Programa de
libro ‘Implantes colaboracién con The Ear
cocleares'. Foundation: publicacién
x ] de las monografias
. ‘Implantes cocleares en
- T los primeros afios de vida'
Inicio del programa de e 'Implantes cocleares .
implantes cocleares para nifios pequefios Primeros Implantes
bilaterales. sordos'. Auditivos de Tronco
Cerebral en nifios.
2007
<<VIENE DE LA PAG.5 su primera paciente: Veronica nicas de cirugia minimamente PUBLICACIONES E INNOVACIO-

Un mes después de la cirugia
el paciente comienza su reha-
bilitacién auditiva con ayuda
del equipo médico de segui-
miento. Se fijan entonces sus
parametros de estimulacion
especificos y la estrategia per-
sonalizada de codificacion del
sonido segln los nuevos um-
brales auditivos del paciente.

PRINCIPALES HITOS DEL PRO-
GRAMA. Octubre de 1989 fue el
punto de partida, la fecha del
primer implante coclear que
realizo el equipo dela Clinica a
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Julien. Dos afios mas tarde, en
1991, otro hecho resefiable fue
el implante que se le efectud a
una paciente sordo-ciega. En
1992, la corta edad de la pa-
ciente, 12 meses, constituyo
otro hito en el programa. Una
década después, en 2002, se
dio un paso mas con la inter-
vencion a una nifa de menos
de un afio.

Respecto al avance tecnol6-
gico, destaca el afio 1996, en el
que el equipo del doctor Man-
rique comenz6 a aplicar de
forma sistematica nuevas téc-

traumatica en la colocacion de
los implantes. Diez afios mas
tarde, en 2006, estos mismos
especialistas realizaron el pri-
mer implante coclear bilateral
simultaneo, es decir, la coloca-
cion en la misma intervencion
de unimplante en cada uno de
los oidos, “procedimiento que
permite al paciente implan-
tado localizar los sonidos, la
posibilidad de percibir mejor
los sonidos con ruido ambien-
tal y desarrollar asi el sistema
auditivo central”, enumera el
especialista.

NES TECNOLOGICAS. Al mismo
tiempo que los avances clini-
cos, la Clinica ha contribuido
aportando alaliteratura cienti-
fica y clinica distintas publica-
ciones acerca de la rehabilita-
ci6n de personas con implante
coclear, de los implantes en
los primeros afios de vida o un
protocolo en lengua espafiola
sobre la valoracién de la audi-
cién en estos casos.

A lo largo de los altimos 25
anos, explica el doctor Manri-
que, se ha producido una evo-
lucién en diferentes aspectos



de los implantes cocleares.
“Los cambios mas importan-
tes se han obtenido en el chip
que procesa la sefal acustica.
También ha evolucionado la
forma de colocacién de los
implantes con guias de elec-
trodos mas avanzadas y un
abordaje de la coclea menos
traumatico gracias alasnuevas
técnicas quirtrgicas. Todo ello
ha provocado una progresion
extraordinaria en la amplia-
cion de indicaciones y en los
resultados, es decir, en como
oye los sonidos el paciente
implantado y en su capacidad
para entenderlos”.

En la linea de las innovacio-
nes tecnologicas, el Departa-
mento de Otorrinolaringologia
delaClinica trabajaenlaactua-
lidad con la Escuela Superior
de Ingenieria de la Universidad
de Navarra en San Sebastian
(TECNUN), colaboracion que
se ha concretado con la paten-
te de un micromanipulador
para este tipo de intervencio-
nes y en el desarrollo de nue-
vos sistemas de electrodos.
“Estamos investigando sobre
la fabricacion de guias de elec-
trodos planas que tienen un
espesor de 80 micras y una an-
churaquevadelos0,5alos 0,7
milimetros, lo que les confiere
unas condiciones de flexibili-
dad especiales. Ademas, has-
ta ahora este tipo de guias se
confeccionaban manualmen-
te, mientras que los nuevos
electrodos que estamos desa-
rrollando pueden fabricarse de
forma automatizada”, detalla
el doctor Manrique. “Tele-
medicina y audiciéon” es otra
de las lineas de investigacion
con TECNUN. “Tratamos de
poder realizar un seguimiento
remoto de nuestros pacientes
implantados que nos permita
conocer, de manera no pre-
sencial, cual es el estado del
implante coclear y los niveles
de audicién que el paciente
alcanza con dicho sistema”,
precisa el especialista.

Felisa Rodriguez “Sin
comunicacion no se puede vivir”

Paciente sordociega
intervenida

por el equipo de
Otorrinolaringologia
delaClinica

CUN E “Mis padres se dieron
cuenta de que yo no veia bien
cuando tenia aproximada-
mente 20 meses. Entonces me
llevaron al oftalmélogo. Lo que
me vieron es que tenia atrofia-
do el nervio 6ptico, pero no se
sabialacausa”, recuerda Felisa
Rodriguez. Es una de las pri-
meras pacientes sordo ciegas
que el equipo de Otorrinolarin-
gologia de la Clinica intervino
en 2001 para colocarle un im-
plante coclear. Felisa padece
una hipoacusia bilateral que
fue adquiriendo de forma pro-
gresiva en su infancia.

“No se dieron cuenta de

que tenia sordera hasta mas
adelante, porque yo era muy
despistada. Perdi el oido muy
despacio y la pérdida auditiva
no se nota mucho cuando es
poca. Esmuy diferente ala vis-
ta. Se puede camuflar mas. Asi
que hastalos 9010 aflosnome
llevaron a un otorrino”.
En 2001, con 46 afios, decide
operarse paraquele coloquenun
implante coclear. ¢Por qué tomé
entonces esta decision?

Conoci a una chica a la que
el doctor Manrique le habia
puesto un implante coclear.
Ella habia estado 25 afios sin
oir nada y estaba recuperando
audicion. Entonces pensé que
quizas a mi también me po-
dria servir la intervencion que
le habian hecho. Acudi a con-
sulta y después de numerosas
pruebas me dijeron que siy
me operaron en 1991. Desde
entonces tengo un implante
coclear y puedo decir que es
la maravilla de las maravillas.
Desde que te lo ponen puedes
empezar a seguir una conver-
sacion. Es algo muy, muy bo-
nito. Fue algo muy especial...
¢Qué le ha supuesto recuperar la
audicién de un oido?

Para mi la comunicacién entre
las personas es vital. Sin comu-
nicacion no se puede vivir. Las
personas necesitamos hablar,
contarnos cosas, no solo ya de
lo que ocurre, sino también de
tu estado de animo.
¢Comohasidosuvidahastarecu-
perar laaudicién?

Me he sentido diferente desde
siempre. En el colegio, prime-
ro, porque en el colegio todas
éramos ciegas, pero sorda sélo
yo. El no ver me ha producido
pocos problemas. Pero la falta
de audicion ha sido peor.

Debe ser muy dificil la vida sin
dos sentidos tan importantes.
Cada persona tiene que saber
como afrontar las cosas. Yo
siempre me he consolado sola,
me cuento cuentos, imagina-
cio... Sobre todo hay que tener
buen humor, echarle risas a
la vida. Total si te quejas, te
sigue doliendo igual, y sino te
quejas, terminas por olvidarlo.
Usted padece el sindrome NARP,
que afectade formaprogresivaa
la vista, al oido, al equilibrioy ala
orientacion.

Es un trastorno que debe de
afectar al sistema nervioso
periférico. No conozco muy
a fondo la enfermedad, co-
nozco sus sintomas. Aunque
terminas por acostumbrarte.
Casi no te das cuenta de que
vas empeorando porque es
progresivo. Hasta hace poco
podia salir sola, pero ahora ya
no puedo por el equilibrio y
porque me pierdo.

Esta nueva afectacion complica-
ra mas su vida cotidiana.
Siempre he sido libre, pero no
he podido ejercer mi libertad,
sobre todo ahora desde que
no puedo salir sola. Imaginate
que amime apetece dar un pa-
seo y dependo de que alguien
me acompafie. Eso son pérdi-
das de libertad.
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RECONOCIMIENTOS

La Clinica, considerada
hospital privado con mejor
reputacion de Espana

Segun los resultados del I Monitor de Reputacion Sanitaria,
avalado por el indice MERCO, ranking general de reputacién

CUN B La Clinica ha sido con-
siderada el hospital privado
espaiol con mejor reputacion,
segiin el I Monitor de Reputa-
cién Sanitaria de Espafia. Un
total de 2.399 médicos, enfer-
meros, pacientes y periodis-
tas sanitarios han valorado los
hospitales con mejor reputa-
cion en funcion de sus servi-
cios en dos categorias segin su
titularidad, pablica o privada.

La categoria de centros priva-
dos la encabeza asi la Clinica
(10.000 ptos), seguida del Hos-
pital Universitario HM Monte-
principe (5.894 puntos) y del
HM Universitario Sanchinarro
(4.980 puntos).

Por su parte, en la categoria
de hospitales publicos enca-
bezan el ranking el hospital La
Paz (10.000 puntos), el Clinic
(8.759 puntos), el Gregorio Ma-
ranén (7.905 puntos), el Vall
D Hebron (7.882 puntos) y 12
de Octubre (7.527 puntos).

REVISION INDEPENDIENTE. La
metodologia empleada para la
elaboracion de los ranking de
servicios hospitalarios con me-
jorreputacion por especialidad
y hospitales con mejor reputa-
ci6én ha sido sometida a unare-
vision independiente por parte
de KPMG (Norma ISAE3000), y
cuenta con el aval de las orga-
nizaciones colegiales de mé-
dicos y enfermeros, asi como
de las asociaciones de pacien-
tes y periodistas sanitarios.El
MRS fue presentado por José
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RANKING GENERAL DE REPUTACION SANITARIA

Puesto Centros hospitalarios privados Puntuacion
1 Clinica Universidad de Navarra 10.000
2 Hospital Universitario Hm Monteprincipe 5.894
3 Hm Universitario Sanchinarro 4.980
4 Hospital Universitario Quirén de Madrid 4778
5 Hospital General Ruber Internacional 4.634
6 Hospital Sanitas La Zarzuela 4598
7 Hospital Sanitas La Moraleja 4416
8 Hospital Quirén de Barcelona 4.016
9 Hospital Universitari Sagrat Cor 3.894
10 Hospital Quirén Teknon 3.820
I 1Viaria San Segundo y el doctor
LACIFRA Jesiis Antonio Alvarez, direc-

EI MRS es un macro estudio que
ha analizado tanto a los hospita-
les, como los servicios hospita-
larios, asi como a los principales
actores del sistema sanitario a
partir de tres evaluaciones: la
primera, la valoracion de 2.399
expertos: 1.014 médicos (713
especialistas y 301 médicos de
familia), 745 enfermeros, 430
asociaciones de pacientes y 208
periodistas.

tor técnico y director médico,
respectivamente, asi como los
presidentes de los Consejos
Generales de Médicos y Enfer-
meros, Juan José Rodriguez
Sendin y Maximo Gonzalez Ju-
rado, respectivamente.

Se trata del primer estudio de
reputacién del sistema sanita-
rio que serealiza en Espana. Un
macro estudio que ha analiza-
do tanto a los hospitales, como
los servicios hospitalarios, asi
como a los principales actores
del sistema sanitario a partir de
tres evaluaciones: la primera,
la valoracion de 2.399 expertos:
1.014 médicos (713 especialistas
y 301 médicos de familia), 745
enfermeros, 430 asociaciones
de pacientes y 208 periodistas;
el analisis de 186 indicadores de
calidad y rendimiento asisten-
cial para los hospitales y servi-

cios hospitalarios y, por Giltimo,
una evaluacion de méritos re-
putacionales realizada por los
técnicos del instituto Analisis e
Investigacion, responsable del
trabajo de campo del MRS.

La extension de datos reca-
bados ha permitido realizar, en
una primera fase, un total de
30 rankings diferentes que se
estructurarian de la siguiente
forma:

1. Los hospitales publicos
con mejor reputacion (en fun-
cion de sus servicios)

2. Los hospitales privados
con mejor reputacion (en fun-
cion de sus servicios)

3. Los servicios hospitalarios
de Espafia con mejor reputa-
cion por especialidad, incluye
14 especialidades médicas (14
rankings)

4. Los médicos con mejor re-
putacién por especialidad (14
rankings).



SUPERIOR A LA MEDIA EN ESPE-
CIALIDADES. En el ranking por
especialidades cabe resefnar
que, en el conjunto de centros
publicos y privados, la Clinica
sesitiia por encima de lamedia
en las 14 especialidades eva-
luadas. En lalista delos prime-
r0s 25 centros, la Clinica qued6
de la siguiente manera:

« Aparato digestivo (8°)
« Cardiologia (9°)
» Cirugia General (9°)
» Dermatologia (10°)
« Nefrologia (7°)
» Neumologia (9°)
» Ginecologia (9°)
« Oftalmologia (11°)
» Oncologia Médica (3°)
« Pediatria (109)
« Psiquiatria (4°)
» Reumatologia (9°)
« Cirugia Ortopédica
y Traumatologia (8°)
« Urologia (7°)

En la mayoria de
especialidades, la
Clinica se sitto entre
los diez primeros.

La Clinica, por segunda
vez, premio al Mejor
hospital de Espafiaen
Atencién al Paciente.

‘Mejor Hospital en Atencion
al Paciente’ de Espaina

Se trata de la segunda
ocasion en que la
Clinica recibe este
reconocimiento en los
‘Premios Best In Class’

CUN M La Clinica ha sido galar-
donada por segunda vez con
la distincién ‘Mejor hospital
en atencioén al paciente’ en los
Premios Best in Class (BIC).
La ceremonia de entrega de
los premios se celebr6 en Bar-
celona. Los Premios BIC son
una iniciativa promovida por
Gaceta Médica y la Catedra de
Innovacion y Gestién Sanita-
ria de la Universidad Rey Juan
Carlos. Enla presente edicion,
lanovena, se ha producidoun
récord de participaciéon con

mas de 650 candidaturas. Los
Premios BIC tienen como ob-
jetivo reconocer publicamen-
te al mejor hospital, al mejor
centro de Atencién Primaria y
a los mejores servicios y uni-
dades del territorio nacional,
tanto piblicos como privados,
que buscan la excelencia enla
atencion a sus pacientes.

La concesion de los premios
se basa en la puntuacién ob-
tenida por los candidatos
mediante el Indice de Calidad
Asistencial al Paciente (ICAP),
que se establece a partir del
analisis multivariable de los
datos recogidos en los cues-
tionarios de autoevaluacion
cumplimentados por los hos-
pitales y centros de atencion

primaria. La Catedra de In-
novacion y Gestion Sanitaria
de la Universidad Rey Juan
Carlos y las distintas socieda-
des cientificas aportan rigor e
independencia al sistema de
evaluacion de la calidad asis-
tencial.

En ediciones anteriores de
los Premios BIC han galardo-
nado a la Clinica Universidad
de Navarra en varias ocasiones
yendiferentes disciplinas mé-
dicas. Para el director general
de la Clinica, José Andrés Go-
mez Cantero, el premio supo-
ne “una gran satisfaccion, por-
que este esuna condecoracion
al esfuerzo y profesionalidad
de todos los que formamos
parte de la Clinica™.
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INVESTIGACION

Los obesos ‘metabolicamente sanos’
presentan un riesgo de alteraciones

similar al del resto de obesos

Segun los resultados de un estudio realizado por especialistas de Endocrinologia
de la Clinica, publicados en la revista cientifica internacional ‘Diabetes Care'

CUN H Las personas obesas
consideradas ‘metaboélicamen-
te sanas’ presentan un riesgo
elevado de alteraciones car-
diometabolicas, similar al del
resto de obesos con trastornos
metabdlicos adversos, segiin
concluye un estudio desarro-
llado por especialistas del De-
partamento de Endocrinologia
de Ia Clinica. El trabajo ha sido
liderado por la doctora Gema
Friithbeck, directora del Labo-
ratorio de Investigacion Meta-
bolica de la Clinica, presidenta
electa de la Sociedad Europea
para el Estudio de la Obesidad

(EASO) y miembro del CIBE-
Robn (Centro de Investigacion
Biomédica en Red) de fisiopa-
tologia de la obesidad y de la
nutricion.

Si bien existe disparidad de
criterios, en términos gene-
rales el concepto de obesidad
‘metabdlicamente sana’ co-
rresponderia a aquellas perso-
nas obesas (con un IMC mayor
o igual a 30 kg/m2), que no
presentan mas de dos de las
siguientes complicaciones car-
diometabdlicas: diabetes tipo
2, hipertension o dislipemia
(elevada concentracion de lipi-

Parte del equipo investigador de la CUN. De izda. a dcha., los doctores
Victor Valenti (Cirugia), Javier Escalada (Endocrinologia), Fernando Rotellar
(Cirugia), Gema Friihbeck (Dir. Lab Investigacion Metabdlica), Javier
Salvador (Dir. Endocrinologia), Amaia Rodriguez y Javier Gdmez Ambrosi
(ambos del Lab. Investigacién Metabodlica) y Camilo Silva (Endocrinologia).
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“El 30% de los pacientes clasifi-
cados como obesos sanos mos-
traron unos indices de glucosa en
plasma en ayunas caracteristicos
de una diabetes tipo 2", detallan
los especialistas.

30 kg/my

El concepto de obesidad ‘meta-
boélicamente sana’ corresponde
aaquellas personas obesas (con
un IMC mayor o igual a 30 kg/
m?), que no presentan mas de
dos complicaciones cardiometa-
bélicas.

dos o grasas en sangre), y que
no consumen medicacion para
corregir ninguna de ellas.

El trabajo de los investi-
gadores de la Clinica ha sido
publicado recientemente por
la revista cientifica ‘Diabetes
Care’, una de las principales
publicaciones de la especiali-
dad. En el estudio, los especia-
listas desarrollan un analisis
comparativo entre los factores
deriesgo de individuos obesos

metabolicamente sanos y el
resto de personas obesas que
presentan un riesgo importan-
te de patologia cardiometab6-
lica.

EL ESTUDIO: OBESOS éMETABO-
LICAMENTE SANOS?. Segun la
doctora Frithbeck, la determi-
nacion de este grupo de perso-
nas obesas ‘metabélicamente
sanas’ surge de la tesis de que
dichos individuos “pueden no
presentar el mismo aumento
del riesgo de desarrollo de al-
teraciones metabolicas que el
que muestran sus homoélogos
no metabolicamente sanos”.
Para comprobar la validez o
incumplimiento de esta pre-
misa, los especialistas dela Cli-
nica establecieron una compa-
rativa entre los indices cardio-
metabolicos de cadaunodelos
tres grupos: 222 pacientes obe-
sos metabodlicamente sanos,
comparado con 222 individuos
obesos con alteraciones meta-
bolicas importantes y con una
tercera muestra de personas
sanas. En concreto, el trabajo
analizo el perfil cardiometa-
bolico e inflamatorio de ambos
grupos, asi como el aumento
delaintoleranciaalaglucosa y
la presencia de diabetes tipo 2.
Los investigadores de la Cli-
nica estudiaron ademas la
expresion de genes en tejido
adiposoy en higado y compro-



El Bod Pod es la prueba utilizada en el estudio para determinar la composicion corporal de los pacientes.

baron que “ambos grupos de
sujetos —obesos convenciona-
les y obesos metabélicamente
sanos— presentaban perfiles
superponibles (coinciden-
tes)”, revela la doctora Gema
Friihbeck, investigadora prin-
cipal del trabajo.

Como primera conclusioén,
los resultados obtenidos pu-
sieron de manifiesto que los
perfiles cardiometabdlicos e
inflamatorios, “se incremen-
tan de manera parecida tanto
en los sujetos metabolicamen-
te sanos como en los del grupo
de obesidad con alteraciones”,
apunta.

TRASTORNOS SIMILARES EN EL
30%. Ademas, del estudio se
desprende que “el 30% de los
pacientes clasificados como
obesos sanos mostraron unos
indices de glucosa en plasma
en ayunas caracteristicos de
una diabetes tipo 2”, detallan

los especialistas. Otros perfiles
metabolicos estudiados —co-
mo los de leptina, adiponec-
tina y resistina, asi como los
nuevos de amiloide A sérico
(SAA) y de la metalopeptidasa
de matriz-9— resultaron casi
idénticos en ambas cohortes
analizadas.

El trabajo analiz6 el perfil

cardiometabdlico e infla-

matorio de ambos grupos,

y elaumento delaintole-

rancia alaglucosaylapre-

sencia de diabetes tipo 2.

Ambos grupos de sujetos

—obesos convencionales

y obesos metabdlicamente

sanos— presentaban

petfiles superponibles

(coincidentes).

La expresion de genes im-
plicados en la inflamacién y
en la remodelacion tisular (de
tejidos) “mostrd un patrén de
alteracion similar en ambos
grupos de sujetos obesos”,
indica la doctora Friithbeck.
Los investigadores destacaron
ademas “la falta de consenso
en los criterios para definir la
obesidad metabdlicamente
sana”, haciendo muy dificil
el estudio comparativo entre
ambos fenotipos (obesos sanos
y con alteraciones cardiometa-
bolicas).

El estudio subraya en este
sentido la importancia de es-
tablecer una diferenciaciéon
precisa entre ambos grupos
de obesos, debido a las impli-
caciones terapéuticas que la
confusion pudiera acarrear.
“Una definicién adecuada para
estratificar correctamente los
individuos obesos es de suma
importancia para ofrecer un

diagnéstico correcto”, argu-
mentan.

Como conclusion final del
estudio, los investigadores
advierten que la categoria de
‘obeso metabolicamente sano’
“debe utilizarse con precau-
cion”, al tiempo que destacan
la necesidad de “una mejor
identificacion de los fenotipos
de obesidad, a la vez que un
diagnéstico mas preciso para
mejorar la gestion (el trata-
miento o el seguimiento) de la
obesidad en cada individuo”.

MAS INFORMACION
Referencia online al
articulo en 'Diabetes
2 Care'
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INVESTIGACION

Un dispositivo subcutaneo
para medir los niveles de glucosa
en diabéticos sin pincharse

Una paciente diabética con el dispositivo medidor de los niveles de glucosa.

Los especialistas

de Endocrinologia
delaClinicayahan
comenzado a colocarlo
en sus pacientes

CUN B Especialistas del Depar-
tamento de Endocrinologia de
la Clinica han comenzado ya a
implantar, en pacientes con
diabetes tipo 1, un nuevo dis-
positivo que permite medir de
forma continua los niveles de
glucosa, mediante un sensor
subcutaneo. De este modo se
evita que la persona diabética
deba pincharse varias veces
al dia.

Asi, la lectura de los niveles
de glucosa se realiza a través
de un sensor dotado de un fila-
mento que se implanta bajo la
piel, habitualmente en la parte
posterior y superior del brazo,
donde permanece un maximo
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de 14 dias. El nuevo sistema se
denomina Freestyle Librey es-
ta producido y comercializado
por la multinacional Abbott.

Segun explica el doctor Fran-
cisco Javier Escalada, endocri-
noélogo y especialista en Dia-
betes de la Clinica, este nuevo
sistema de medicién continua
dela glucosa “obtiene los indi-
ces de glucosa del liquido que
bafalas células, que es el liqui-
dointersticial. No es la glucosa
en sangre, pero conviene saber
quela glucosa se mueve de for-
ma libre por todos los fluidos
del organismo y por lo tanto
también en el liquido intersti-
cial. Y guarda una estrecha re-
lacién con las concentraciones
en sangre”.

El doctor Escalada destaca,
asimismo, que el nuevo dispo-
sitivo “anade la ventaja, res-
pecto a modelos anteriores,
de que el tiempo de medicion

es mucho mayor, con esos 14
dias de medicién continua”. Y
subraya: “evita que el pacien-
te deba estar pinchandose de
forma continua en el dedo para
obtener gotas de sangre que
le permitan confirmar valores
‘raros’, cifras altas o bajas de
glucemia”.

TRANSMISION INALAMBRICA.
El sensor que se implanta en el
brazo del paciente es redondo,
aproximadamente del tamafo
de una moneda de dos euros,
mide la glucemia cuatro veces
por minuto y realiza una media
de esos indices.

El dispositivo lector
permite su conexion a un
ordenador para descargar
y analizar los datos, lo
mismo que las graficas.

El sistema consta a su vez de
un lector que, al pasarlo sobre
el sensor, recibe los datos de
las mediciones, transmitidos
de forma inalambrica. El sis-
tema dispone de un software
que permite visualizar en la
pantalla del lector los indices
de glucosa del paciente. El pro-
grama informatico presenta
ademas una grafica compara-
tivadelatendencia conlaslec-
turas anteriores y tiene capaci-
dad para almacenar los datos
durante 90 dias. “Cada analisis
muestra un resultado de glu-
cosa en tiempo real, una ten-
dencia histérica y la tendencia
dela glucosa en sangre. Ofrece
una visualizacion directa de
los niveles de glucosa en cual-
quier momento que el pacien-
te quiera conocerlos”, detalla
el especialista. El dispositivo
lector permite su conexién a
un ordenador para descargar
las medicionesy analizarlas, lo
mismo que las graficas.

Ademas de las ya descritas,
otra de las ventajas que ofrece
este nuevo sistema es que pre-
senta una forma de colocaciéon
muy sencilla, mediante un kit
que permite que el propio pa-
ciente pueda colocarselo en
el brazo. El paciente ‘encaja’
el sensor en la piel ejerciendo
una ligera presion de forma
que quedara adherido gracias
a la almohadilla adhesiva.

El endocrinélogo de la Clini-
ca advierte que el dispositivo
“resulta especialmente be-
neficioso para pacientes con
tratamientos complejos, como
aquellos que deben adminis-
trarse insulina lenta y/o rapi-
da, como los de diabetes tipo
1, y algunos de los de diabetes
tipo 2 que ya tienen que inyec-
tarse insulina”. La indicacién
inicial del sistema es para pa-
cientes mayores de 18 afos,
aunque esta prevista su apli-
cacién en otros pacientes en
cuanto finalicen los estudios
en curso.



AVANCES CLINICOS

cancer de cuello
de utero

Tras esta intervencion mas de un 40% de las pacientes podran quedar
embarazadas, segiin datos de las mas de mil cirugias realizadas en el mundo

CUN B El actual fenémeno
socio econémico que ha origi-
nado el retraso de la materni-
dad a edades superiores a 30
afos, incluso, a 40, aumenta
las probabilidades de que un
embarazo pueda coincidir con
el diagnostico de un cancer del
cuello uterino, segundo mas
frecuente en la mujer. Segiin
estadisticas recientes, la maxi-
ma prevalencia de este tumor
se produce entre los 35 y los
45 anos. “Como resultado, un
namero nada despreciable de
mujeres presentaran un can-
cer de cuello uterino antes de
completar sus deseos repro-
ductivos o incluso sin haber
empezado. Por tanto, existe
una necesidad cada vez mayor
de obtener un tratamiento ca-
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paz de preservar su fertilidad
en los casos apropiados”, su-
braya el doctor Matias Jurado,
director del Departamento de
Ginecologia de la Clinica.

Ante un cancer de cérvix en
estadio precoz (hasta 4 cm de
diametro o mas de 3 mm de
infiltracion) el tratamiento
recomendado es la histerec-
tomia radical (extirpacion qui-
rargica total del Gtero y cérvix)
y la linfadenectomia pélvica
(extirpacion de ganglios de la
pelvis) debido a su eficacia. No
obstante, en todos los casos,
esta cirugia tiene como conse-
cuencia la infertilidad.

Sin embargo, la cirugia con-
servadora ha demostrado su
eficacia en el manejo quirtrgi-
co de numerosos tumores. Por

este motivo, la traquelectomia
radical (extirpacion del cuello
del Gtero) por via abdominal o
vaginal mas la extirpacién de
ganglios pélvicos “se ha con-
vertido en una opcién relati-
vamente nueva utilizada en
mujeres con cancer de cuello
uterino en estadios iniciales
que desean preservar su ferti-
lidad”, apunta el especialista.
La aplicacion de este trata-
miento ha demostrado que las
tasas de fertilidad en mujeres
aquejadas de esta enfermedad
son elevadas y las de recaida
del tumor son bajas. “Al me-
nos —indica el doctor Jurado—,
no son mayores que las que se
obtienen cuando se aplica el
tratamiento estandar que re-
quiere la extirpacion radical

del atero y del cuello uterino.
Estos resultados indican que
la cirugia conservadora resul-
ta adecuada cuando se desea
preservar la fertilidad”.

EMBARAZO TRAS TRATAMIEN-
TO. Segln estudios cientifi-
cos recientes, se calcula que
por encima de un 40% de las
mujeres tratadas mediante
el procedimiento quirirgico
conservador quedaran em-
barazadas. De ellas, un 60%
de los embarazos que hayan
alcanzado el tercer trimestre
finalizaran con el nacimiento
de un hijo vivo.

Alavista de estos datos, de las
mas de mil cirugias realizadas
han resultado mas de 280 hi-
jos. Como conclusién, el doc-




-

tor Jurado afirma que la tra-
quelectomia radical con linfa-
denectomia pélvica o estudio
del ganglio centinela, por via
laparoscopica “se considera
actualmente el procedimiento
estandar para el tratamiento
conservador delafertilidad en
pacientes con cancer de cuello
de ttero precoz (menos de 2
cm de diametro). Hay que des-
tacar que los resultados de la
traquelectomia vaginal frente
ala abdominal son similares™.
Para tumores mayores de 2
cm y con la idea de conseguir
preservar la fertilidad de la
paciente, a esta cirugia de ex-
tirpacion mas selectiva (sélo
del cuello de titero) se le ha
empezado a anadir quimiote-
rapia neoadyuvante (antes de
la cirugia) con objeto de dis-
minuir el tamano del tumor.
En este caso, se realizaria a
continuacion la traquelecto-
mia, un procedimiento toda-

via experimental y en estudio,
sefiala el ginecélogo. En defi-
nitiva, subraya, “las mujeres
con un cancer de cérvix que
hasta ahora perdian la opcién
de una futura maternidad a
cambio de la curacién, con los
nuevos tratamientos conser-
vadores tienen la oportunidad
de curarse de forma similar a
la actual y de tener un emba-
razo con éxito”.

PACIENTES PARA LAS QUE ESTA
INDICADO. El doctor Juan Al-
cazar, ginec6logo de la Clinica
advierte que las principales
candidatas a la cirugia con-
servadora frente a la estandar
radical son aquellas mujeres
con tumores de cérvix peque-
nos, de menos de 2 cm, “sin
evidencia de extension al para-
metrio (estructuras entre titero
y pelvis) ni al cuerpo uterino,
ni a los ganglios de la pelvis”,
explica.

LA FRASE

w

"Un nimero nada
despreciable de mujeres
presentaran un cancer

de cuello uterino antes

de completar sus deseos
reproductivos o incluso
sin haber empezado.

Por tanto, existe una
necesidad cada vez mayor
de obtener un tratamiento
capaz de preservar su
fertilidad en los casos
apropiados”.

Doctor Matias Jurado

La doctora Errasti
examina mediante
ecografiaauna
paciente gestante.

Ademas del tamaiio del tu-
mor, los principales criterios
de indicacion del procedi-
miento se centran en un deseo
de fertilidad importante, una
edad menor de 40 anos y diag-
nostico confirmado de cancer
invasor, idealmente localizado
en el exterior del cérvix. Una
dimension de hasta 3 mm de
invasion omas de 3 y un tumor
de menos de 2 cm de diametro
es otro de los parametros rese-
fiables. También es factor de
inclusion la falta de evidencia
de afectacion ganglionar o de
otras metastasis a distancia.

Del estudio del tejido tumo-
ral se debera excluir un tipo
histologico (tipo de células)
desfavorable. Como requisito
final, el centro hospitalario de-
bera contar con un cirujano ex-
perimentado en laparoscopia,
linfadenectomia (extirpacion
ganglionar) y cirugia vaginal.

PASAALAPAG.16 >>
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AVANCES CLINICOS

Abajo, de izda a dcha, los especialistas
del Departamento de Ginecologia, los
doctores Juan Alcdzar, José Minguez,

Matias Jurado (director), Tania Errasti,
Begofia Olartecoecheay, de Pediatria,
el doctor Valentin Alzina (director UCI

pediatrica).

<<VIENE DE LA PAG.15
Tal y como ya se ha planteado,
existen diferentes procedi-
mientos quirQirgicos para tratar
el cancer de cérvix y al mismo
tiempo preservar la fertilidad
de la paciente, apunta el doc-
tor José Minguez, especialista
en Ginecologia de la Clinica.
El mas frecuente es la traque-
lectomia radical (extirpacion
de todo el cuello del Gitero) por
viavaginal o abdominal. Enlos
altimos tiempos también se
contempla la traquelectomia
simple, denominada, coniza-
cion cervical (extirpacion del
tejido cervical central), aun-
que su eficacia todavia esta en
estudio. “Desde un punto de
vista de seguridad oncologica
y a la vista de los resultados
perinatales, la traquelectomia
radical es la Ginica técnica con-
trastada”, indica el ginecélogo.
El procedimiento empleado
con mas frecuencia consiste en
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Aladcha, el doctor Utrilla-Layna
(residente) asiste al doctor
Minguez, ginecélogo de la Clinica,
durante un momento de una
cirugia laparoscopica.

extirpar la zona del cuello ute-
rino donde se ubica el tumor,
junto a parte del parametrio
(tejido que lo rodea). “De este
modo, se sacrifica s6lo la rama

vaginal de la arteria uterina,
vaso muy importante para pre-
servar la llegada de sangre al
cérvix y al atero. A continua-
cion se coloca un cerclaje (su-

ENDATOS

Posibilidades de embarazo

En el colectivo de pacientes tratadas mediante este
procedimiento quirdrgico se observa un 15% con problemas de
fertilidad, segtin expone la doctora Tania Errasti, ginecéloga de
laClinica. “En cerca de un 40% de estas pacientes con dificultad
para quedarse embarazadas el problema esta relacionado con
una estenosis o estrechamiento cervical que con frecuencia
puede resolverse mediante la dilatacion del cuello uterino”,
describe. Al margen de otros problemas menores derivados de
las cirugias, la especialista apunta que entre un 70 y un 80% de
las mujeres “pudieron concebir de forma natural después de la
traquelectomia vaginal”. No obstante, tras este procedimiento,
se recomienda esperar 6 meses antes de un embarazo. En caso
de que pasados entre 6 y 12 meses no se concibiera por métodos
naturales, seria necesario acudir a la consulta de un especialista.

tura) para evitar la apertura del
cuello durante el embarazo, y
se termina con la reconstruc-
cion delarelacion entre la vagi-
nay el cuello uterino residual”,
describe el doctor Minguez.

Siempre en primer lugar es
necesario realizar un estudio
intraoperatorio de los ganglios
linfaticos de la pelvis, “ya que
la traquelectomia sélo se lle-
vara a cabo cuando el resulta-
do del analisis ganglionar sea
negativo”.

RESULTADOS. Los factores pro-
nosticos mas importantes para
que el cancer de cérvix pueda
reaparecer y, por tanto, para
su incidencia sobre la super-
vivencia de la paciente son el
tamano tumoral, la afectacion
del tumor en el espacio linfo-
vascular, la profundidad de
la infiltracion en la pared del
cuello uterino y la presencia de
ganglios linfaticos afectados



por tumor. “Todos ellos son
aspectos que deben ser evalua-
dos de forma preoperatoria”,
subraya el doctor Jurado.

Estudios cientificos mues-
tran que cerca de un 10% de
las pacientes seleccionadas
para cirugia conservadora no
se podran operar finalmente,
“porque se detectaran metas-
tasis en los ganglios linfaticos
durante el acto operatorio”,
sefiala. Se estima asimismo,
que otro 10% de las pacientes
estrictamente seleccionadas
para cirugia conservadora re-
queriran algin tipo de trata-
miento adicional “y perderan,
como consecuencia, la posi-
bilidad de mantener la ferti-
lidad”.

De las trabajos epidemiologi-
cos elaborados, se observa una
supervivencia del 97% de los
casos tratados con cirugia con-
servadora, “resultados equi-
parables a los obtenidos con el

tratamiento convencional me-
diante histerectomia radical
(extirpaci6n total del atero)”.
El especialista destaca “la ne-
cesidad de un seguimiento y
control adecuados posterior a
la cirugia” para poder realizar
una deteccion precoz en caso
de una posible recurrencia del
tumor “y poder tratarla con
las maximas posibilidades de
curacion”.

El cancer de cuellode
utero es el segundo mas
frecuente en las mujeres.

De las mas de mil cirugias
realizadas han resultado
mas de 280 hijos.

Los resultados neonatales
son semejantesalosdela
poblacién general.

RIESGOS DEL EMBARAZO. Des-
pués de una traquelectomia
radical, la principal preocupa-
cion que ofrece el embarazo
“reside en una mayor frecuen-
cia de parto prematuro como
consecuencia de la incompe-
tencia del cuello uterino y de
la falta de moco cervical que
podria facilitar una infeccion
ascendente”, indica la doctora
Begofia Olartecoechea, espe-
cialista del mismo departa-
mento.

Lavariacion de los resultados
obtenidos en las series de pa-
cientes estudiadas parece que
atiende mas “a la mayor radi-
calidad en la extirpacion del
cérvix que a otros factores”,
asegura. A pesar de ello, se cal-
cula que alrededor de un 60%
de los embarazos finalizaran
con el resultado satisfactorio
de un hijo vivo.

Aunque existe cierta contro-
versia sobre la necesidad de

un cerclaje cervical, su justi-
ficacion reside en reducir los
partos prematuros y abortos
durante el segundo trimestre
de embarazo.

La posibilidad de un parto
pretérmino en mujeres trata-
das con esta cirugia oscila en-
tre el 18 y el 30%, aunque mas
del 50% lo haran al final del
embarazo, mas alla de las 37
semanas. La tasa general de
abortos en este colectivo de
mujeres se estima en el 17%,
equiparable a la de la pobla-
cion general, sibien, durante el
segundo trimestre se duplica.

“Aunque no existen guias
especificas para el manejo de
estos embarazos, como princi-
pio general deben controlarse
desde su inicio como embara-
zo de alto riesgo”, advierte la
ginecéloga. Ademas recomien-
da el parto por cesarea duran-
te la fase final del embarazo
y concluye que los resultados
neonatales son semejantes a
los de la poblacién general.

POSIBILIDAD DE PARTO PRE-
MATURO. Segtin indica el doc-
tor Alzina, director de la UCI
pediatrica de la Clinica, “tras
la traquelectomia radical, la
preocupacioén principal des-
de el punto de vista perinatal
es el parto prematuro”. En las
primeras semanas de vida las
complicaciones mas frecuen-
tes del recién nacido prematu-
ro incluyen: problemas respi-
ratorios, frecuentes en nacidos
antesdelasemana 35y primera
causa de morbi-mortalidad del
prematuro. También pueden
presentar alteraciones cardia-
cas, cerebrales, de temperatu-
ray/o gastrointestinales, entre
otras, mas frecuentes cuanto
mas precoz es el nacimiento.

No obstante, los resultados
neonatales de recién nacidos
de madres que han sufrido
cancer de cérvixalasqueseles
ha practicado traquelectomia
radical “son semejantes a los
de la poblacién general”.
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NUEVOS SERVICIOS

Unidad Central de
Enayos Clinicos,
para facilitar el
acceso de los
enfermaos a NUEVOS
farmacos

El nuevo servicio integra todos los recursos del hospital para potenciar
y agilizar los trabajos de investigacion clinica y promover nuevos estudios

CUN N Con 173 ensayos de in-
vestigacion en curso, nace la
nueva Unidad Central de En-
sayos Clinicos (UCEC) de la
Clinica. Este nuevo servicio
aglutinara y desarrollara estu-
dios, tanto promovidos por la
industria farmacéutica como
por los propios departamen-
tos médicos de la Clinica, para
facilitar el acceso voluntario de
los enfermos a los tratamien-
tos mas avanzados en todaslas
disciplinas médicas. La UCEC
incluye ademas una secciéon de
estudio de voluntarios sanos.

Actualmente, un total de 17
departamentos de la Clinica
participan en ensayos clinicos
abiertos. Cada ano el centro
hospitalario pone en marcha
18
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cerca de 70 nuevos proyectos
de investigacion.

El nuevo servicio nace asi
con el principal propésito de
hacer llegar a sus pacientes el
beneficio de los nuevos farma-
cos en investigacion y de las
terapias mas innovadoras, es-
pecialmente en aquellas pato-
logias enlas que el tratamiento
convencional no haya ofrecido
resultados plausibles, tanto en
curacion como en control de la
enfermedad. La potenciaciéon
de los ensayos clinicos contri-
buye ademas a que los nuevos
compuestos y procedimien-
tos lleguen a los pacientes en
condiciones econémicas muy
ventajosas.

En definitiva, la Unidad nace

L
EN CIFRAS

La Clinica abre cada afio 70
ensayos clinicos nuevos de
diferentes especialidades
médicas.

“porque consideramos que es
lo mejor para nuestros pacien-
tes”, subraya el doctor José
Luis Pérez Gracia, especialista
en Oncologia Médica y uno de
los tres responsables faculta-
tivos de la nueva Unidad. Es-
pecialidades, como Oncologia

y Hematologia, “tienen en in-
vestigacion un gran nimero de
nuevos farmacos a los que los
pacientes s6lo pueden acceder
a través de un ensayo clinico”,
apunta el facultativo.

MEJOR SERVICIO A EMPRESAS
E INVESTIGADORES. La Unidad
central esta pensada para pres-
tar un servicio eficaz a las em-
presas proveedoras o promoto-
ras de ensayos clinicos, como
son las compaiias de labora-
torios farmacéuticos. Ofrecera
de este modo “un acceso mas
inmediato, con personal espe-
cializado y servicios de gestion
y coordinacion centralizados
en un mismo lugar. Todo ello

PASAALAPAG.20 >>



Reunién de inicio de ensayo: al fondo uno de los responsables médicos de la Unidad (Dr. Azanza). A su izquierda, la coordinadora de gestores (Verdnica
Suquia) y la coordinadora de la UCEC, Joana Reiss. A la derecha, una de las enfermeras de la Unidad (Ana Ojer), el jefe de proyecto (José M2 Galindo)
y el responsable de gestion de la UCEC (Gabriel Canel).

ok
-’

: =g
Sala para el almacenamiento de los farmacos en investigacion.

La Unidad cuenta con una zona de espacios propia para la atencién de los pacientes, procesamiento de muestras y gestion y archivo de documentacion.
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NUEVOS SERVICIOS

Equipo Unidad Central de Ensayos Clinicos. Fila posterior: Joana Reis, Gabriel Canel, Dr. José Ramén Azanza,
Dr. José Luis Pérez Gracia, José Maria Galindo, Dr. Jorge Nuiiez. Fila del medio: Miren Remon, Leyre Resano, Ana
Ojer, Beatriz Urbelz (atras), Teresa Gonzalez (delante), José Ignacio Gonzalez, Susana Butrdn, Javier Fernandez.
Fila de delante: Dra. Miriam Giraldez, Dra. Paula Rodriguez, Verdnica Suquia, Beatriz Vera, Ainhoa Guembe, losune
Goicoechea, Merche Egafia.

20 | noticias.cun | enero-marzo 2015

<<VIENE DE LA PAG.18

procura dar a los promotores
una atencién muy eficiente, un
servicio de calidad y unos tiem-
pos medios de resolucién de
todos los procesos muy com-
petitivos, un factor especial-
mente relevante para estas em-
presas”, sefiala Gabriel Canel,
responsable de la coordinacién
de gestion y administracion de
la Unidad. El nuevo servicio
unifica ademas los procesos
que para un mismo ensayo
deben realizarse en diferentes
departamentos.

La puesta en marcha de esta
Unidad pretende también be-
neficiar a los propios médicos
investigadores “al ofrecer es-
tructura y apoyo, y al sistema-
tizar y homogeneizar los pro-
cesos, no solo para los departa-
mentos con unalarga tradicion
investigadora en ensayos clini-
cos, como es el caso de Onco-
logia y Hematologia, sino para
todos los departamentos de la
Clinica Universidad de Nava-
Irra que promueven y quieren
impulsar aun mas esta activi-
dad de investigacion clinica”,
explica la doctora Paula Rodri-
guez (Hematologia), también
responsable médica de la nue-
va Unidad.

El nuevo servicio parte de
la amplia experiencia investi-
gadora de los departamentos
meédicos que desarrollan, des-
de hace muchos aios, ensayos
clinicos en la Clinica Univer-
sidad de Navarra: Oncologia,
Hematologia, Psiquiatria, Of-
talmologia, Medicina Interna
y Hepatologia, Farmacologia
Clinica, Oncologia Radiotera-
pica, Pediatria, Neurologia,
Neurocirugia, Medicina Nu-
clear, Endocrinologia, Cardio-
logia y Laboratorio de Bioqui-
mica, entre otros.

UN EQUIPO DE 24 PROFESIO-
NALES. La nueva Unidad pone
a disposicion de los departa-
mentos médicos de la Clinica,
asi como de las empresas pro-
motoras, un equipo de 24 pro-
fesionales entre los que figu-



Elnuevo servicio nace
con el propoésito de hacer
llegar a sus pacientes

los nuevos farmacos
eninvestigaciony las
terapias mas innovadoras.

Lapotenciacion de los en-
sayos clinicos contribuye
aquelos nuevos compues-
toslleguen alos pacientes
en condiciones econémi-
cas muy ventajosas.

ran tres responsables médicos,
los doctores José Ramén Azan-
za (Farmacologia Clinica), José
Luis Pérez Gracia (Oncologia
Médica) y Paula Rodriguez
(Hematologia), y un respon-
sable de gestion y administra-
cién, Gabriel Canel. Ademas,
integra la Unidad Joana Reis,
coordinadora del personal de
apoyo a la investigacion, que
incluye enfermeras especia-
lizadas en ensayos clinicos,
data managers o monitores.
La componen también gesto-

res, coordinados por Verénica
Suquia, para la gestion admi-
nistrativa y econoémica de los
proyectos, dos secretarias, un
técnico de calidad y otro bio-
estadistico.

NUEVAS INSTALACIONES. Para
la Unidad Central de Ensayos
Clinicos se han habilitado nue-
vas instalaciones en la séptima
planta de la segunda fase de
la Clinica. Las dependencias
cuentan con una secciéon de
estudio de voluntarios sanos,
una zona destinada a consul-
tas para atender a los pacientes
participantes; un laboratorio
con el equipamiento necesario
parala manipulacién de mues-
tras; 12 puestos de trabajo pa-
ra las personas encargadas del
procesamiento de los datos ob-
tenidos en cada investigacion;
un archivo para la documen-
tacion (contratos, autorizacio-
nes, protocolos...) que genera
cada ensayo clinico; una sala
de trabajo para los monitores
de las empresas promotoras y
los despachos necesarios para
el personal de administracion,
gestion y coordinacion.

LA NUEVA UNIDAD

Investigacion profesionalizada

El doctor Azanza destaca, por su parte, la profesionalizacion de
lainvestigacion en la Clinica como uno de los valores principales
que aporta la nueva Unidad, mediante la formacion especificay
constante de sus profesionales. Subraya asimismo como factor
clave el control y vigilancia estricta que los propios promotores
de laindustria farmacéutica y las autoridades sanitarias
mantienen sobre los ensayos clinicos, circunstancias que
redundan en el maximo beneficio para el paciente.

El nuevo servicio supone también una apertura al conocimiento y
ala colaboracién con los mejores investigadores del mundo en las
diferentes especialidades médicas. La propia Clinica se convierte
asi en institucion de referencia en investigacion de las terapias
mads avanzadas en diversas enfermedades, sefiala el facultativo.
“Alos profesionales de la Clinica, la Unidad les abre la posibilidad
de participar en la investigacion de farmacos muy avanzados que
posiblemente seran las terapias de futuro, lo que aporta opciones
de tratamiento muy importantes para nuestros pacientes”,

concluye el doctor Azanza.

Ensayos clinicos

APROBACION DE UN MEDICAMENTO

Requiere de varios ensayos

Qué se estudia

Coémo se estudia

Estudios @
preclinicos

Efecto del medicamento
en las células, farmaco-
cinética, toxicidad...

Cultivos celulares
Animales

Ensayos @ FASEI

clinicos
@ FASEIl  Seguridad
y eficacia
@ FASEIll  Eficacia
y seguridad

Farmacocinética,
seguridad, dosis eficaz

Voluntarios
sanos

Pacientes con
la enfermedad

Miles de pacientes
con la enfermedad

@ Aprobacién y comercializaciéon del medicamento

@® FASEIV  Nuevas pautas

Pacientes que reciben
el medicamento

HITOS DE UN ENSAYO

Cada una de las fases
requiere varios pasos:

1 El promotor que desea realizar
un ensayo clinico se pone en
contacto con la clinica.

2 Documentacién necesaria
Protocolo, autorizaciones,
certificacion de la idoneidad
del centro sanitario para realizar
el estudio, memoria econémica,
informacion para el paciente...

3 Asignacion de personal
- Monitor del promotor
- Coordinador del ensayo

- Responsable de las muestras

4 Firma del contrato

5 Visita deinicio
El monitor acude a la clinica
afijar los requisitos y otros detalles
acerca del desarrollo del ensayo.

6 Desarrollo del estudio
Serealiza en la clinica.
El monitor acude periédicamente
para revisar la marcha del ensayo.

7 Visitadecierre
El monitor verifica que el ensayo
ha finalizado segtin lo previsto y
que no quedan tareas pendientes.

8 Informe de resultados
El monitor lo envia
ala administraciéon

Participantes:

Agencia Espafiola Comité Etico

del Medicamento de Investigacion
Promotor
del ensayo

Clinica

Clinica

@

Pacientes
voluntarios
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i
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NUEVOS SERVICIOS | TESTIMONIO

José Carlos Gonzalez participa en un ensayo clinico de un farmaco en la Clinica.

José Carlos Gonzalez "I legué desahuciado
y el ensayo me abriod las puertas a la esperanza”

El paciente canario,
diagnosticado de un
melanoma metastasico,
esta siendo tratado
satisfactoriamente

en un ensayo clinico
para esta enfermedad

CUN B El pasado mes de abril,
José Carlos Gonzalez Pérez
(Las Palmas de Gran Canaria,
1964), jefe de administracion
de una empresa de construc-
cion en Las Palmas de Gran
Canaria, recibi6é en un hospi-
tal de su ciudad el diagnosti-
co mas infausto e inesperado:
sufria un melanoma metasta-
sico (cancer de piel extendido
2
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a otros 6rganos) para el que
no habia tratamiento. Con el
sentimiento de haberse con-
vertido de golpe en una per-
sona desahuciada, decidio
pedir una segunda opinion.
Para ello, hizo uso del segu-
ro privado que concertaba
su asistencia sanitaria, entre
otros centros, con la Clinica
Universidad de Navarra y se
traslad6 hasta Pamplona.
Cual fue su sorpresa cuan-
do, tras realizarle las pruebas
complementarias necesarias,
los especialistas de la Clinica
confirmaron el diagnéstico,
a la vez que le propusieron
participar en un ensayo cli-
nico abierto que investiga un

nuevo tratamiento para su
enfermedad y en el que se
combinan dos medicamen-
tos. “De la Clinica no me fui
desahuciado, como vine, sino
que me abrieron las puertas
de una nueva posibilidad pa-
ra mi, la participacién en un
ensayo clinico especifico para
la enfermedad que yo tenia”.

El pasado mayo inicio el
tratamiento en investigacion
como paciente de ese ensayo
clinico. Siete meses mas tar-
de, asegura que le han des-
aparecido los abultamientos
de los ganglios de la axila y
del cuello. “Aunque estoy de
baja profesional por la enfer-
medad, llevo una vida activa

perfectamente normal, practi-
co pilates y ejercicio fisico ha-
bitual. El Gnico efecto que he
tenido es el de evitar la expo-
sicion solar. Con proteccion,
manga larga, etc..., yalo he so-
lucionado”. Tras su experien-
cia, José Carlos apuesta por el
acceso de todas las personas al
conocimiento de los ensayos
clinicos que se desarrollen en
centros nacionales e interna-
cionales: “Los deberian pro-
mocionar y ofrecer como po-
sibilidad a cualquier enfermo
sin tratamiento”. Destaca a
la vez la importancia que los
ensayos clinicos aportan en la
mejora de los tratamientos de
futuros enfermos.



ENSAYO CLINICO

Urticaria por ejercicio fisico, un
ensayo clinico valorala eficacia
del tratamiento con un anticuerpo

Alergdlogos de la Clinica lideran la investigacion multicéntrica que evaluara la
administracion del anticuerpo omalizumab en 24 pacientes con urticaria colinérgica

CUN W Especialistas de la Cli-
nica han iniciado un ensayo
clinico para evaluar la efica-
cia y seguridad del farmaco
omalizumab en pacientes con
urticaria colinérgica. Esta en-
fermedad es unareaccion alér-
gica que se produce en algunas
personas como consecuencia
de practicar ejercicio fisico. El
estudio esta en fase de recluta-
miento y, durante el plazo de
un afo, incluird a un total de
24 pacientes de ambos sexos,
mayores de 14 afios, que no ha-
yan respondido a tratamiento
con antihistaminicos.

La investigacion es una
iniciativa de la doctora Mar-
ta Ferrer Puga, directora del
Departamento de Alergologia
de la Clinica e investigadora
principal del ensayo clinico. La
Clinica es el centro promotor
de esta investigacion. Ademas
del centro hospitalario navarro
participan en el estudio siete
hospitales mas: Clinic de Bar-
celona, Complejo Hospitalario
de Navarra, Gregorio Marafion
(Madrid), Joan XXIII (Tarrago-
na), Vall D"Hebron (Barcelo-
na), Clinico Universitario Loza-
no Blesa (Zaragoza) y Universi-
tario Central de Asturias.

ENFERMEDAD MUY INCAPACI-
TANTE. La urticaria colinérgica
se produce debido al aumento
de la temperatura corporal, ya
sea por actividad fisica o de
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Para diagnosticar la urticaria colinérgica se realiza una prueba de esfuerzo.

forma pasiva (por ejemplo, por
un bafio en agua caliente). Se
manifiesta con prurito (picor)
y erupcion cutanea en forma
de pequenos habones sobre
enrojecimiento (eritema) ge-
neralizado dela piel, “que des-
aparece con el enfriamiento

de la temperatura corporal”,
describe la doctora Ferrer.
Como otras urticarias fisicas
—la de presion retardada, el
dermografismo y la urticaria
por frio—, es una enfermedad
altamente incapacitante. Igual
quela urticaria cronica, las fisi-

I
PARTICIPANTES

El ensayo lo impulsa la Clinica

y en él participan:

m Clinicde Barcelona

m Complejo Hospitalario de
Navarra

m Gregorio Marafon (Madrid)

m Joan XXIIl (Tarragona)

m Vall D "Hebron (Barcelona)

m Clinico Universitario Lozano
Blesa (Zaragoza)

m Universitario Central de
Asturias

La urticaria colinérgica es
unareaccion alérgica que
se produce en algunas per-
sonas como consecuencia
de practicar ejercicio fisico.

Es una enfermedad alta-
mente incapacitante. Las
urticarias fisicas tienen
un elevado impacto en
la calidad de vidadelos
pacientes.

cas tienen un elevado impacto
en la calidad de vida de los pa-
cientes. “No obstante —apun-
ta—, este tipo de urticarias fisi-
cas causan mayor alteracion en
lacalidad de vidaa causadelas
limitaciones que originan en
las actividades cotidianas, ta-



Un tratamiento para la urticaria colinérgica

Se trata de un tipo de urticaria fisica desencadenada por el aumento de la temperatura corporal.

¢Como se desencadena la urticaria?

Las células del sistema inmunitario liberan histamina y otros
mediadores (1). El contacto de estos con los vasos
sanguineos y las fibras nerviosas produce los sintomas (2),
que son tratados con antihistaminicos (3).
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Tratamiento con Omalizumab

Urticaria colinérgica: el sistema inmunitario
reacciona a la elevacion de la temperatura
corporal de la misma manera (4).

En un porcentaje elevado no

Sintomas:
hinchazén y picor
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Aprobado hace diez afios para el tratamiento del asma grave.

Accion en procesos asmaticos
A. El sistema inmunitario

se activan por anticuerpos ()
unidos a un alérgeno (0).

B. El Omalizumab (')
bloguea el anticuerpo e
impide la activacion del

responden a antihistaminicos (5).

Accion en procesos de urticaria

activacion por

A. Enlaurticaria
no parece que haya

B. Si embargo, el
Omalizumab resulta eficaz
y reduce los sintomas.
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les como la practica deportiva
o el rendimiento laboral”. Asi,
pacientes que sufren urticaria
colinérgica padecen incapaci-
dad para trabajar en industrias
con temperaturas altas, como
cocinas, o en aquellas profe-
siones que exigen esfuerzo fi-
sico. “Hay que tener en cuenta
que el umbral para desenca-
denar los sintomas en algunos
pacientes puede ser minimo”,
advierte la especialista.

En sus manifestaciones mas
graves, los pacientes presen-
tan sintomas “por hechos tan
sencillos como ir andando a
hacerlacompra”. A pesar de su
elevada afectacion todavia se
desconoce la causa que origina
esta enfermedad. Hasta la fe-
cha, no existe un tratamiento
eficaz que consiga paliar sus
sintomas. Los antihistamini-
cos que normalmente contro-
lan otros tipos de urticaria, en
la colinérgica s6lo se muestran
parcialmente efectivos. “La
escasa respuesta a los antihis-
taminicos —explica la doctora

Ferrer— sejustifica por el papel
minimo de la histamina en la
fisiologia de la enfermedad”.

FUNDAMENTO DE LA INVES-
TIGACION. En general, en las
reacciones alérgicas juega un
papel importante la inmonu-
globulina E (IgE): “Existe un

anticuerpo monoclonal huma-
nizado, anti IgE (omazilumab),
que ha demostrado ser eficaz
en el control de la urticaria cré-
nica sin respuesta a terapias
convencionales con antihis-
taminicos, incluso adminis-
trados en una dosis doble a la
dosis maxima establecida enla

De izquierda a derecha, la enfermera Fabiola Losantos, el doctor Gabriel
Gastaminza (Alergologia), la doctora residente Amalia Bernad, la doctora
Marta Ferrer (Dir. Alergologia), la doctora residente Carmen Mariana
D'Amelio, la auxiliar Vanesa Ayuso y la enfermera Rosa Giménez.

ficha técnica de este farmaco™.
De ahi que “nuestra hipotesis
sea que el omazilumab puede
ser también efectivo para el
tratamiento de la urticaria co-
linérgica”, alega la alergbloga.

La investigacion se desarro-
llar4 en dos plazos: el primero
sera de cuatro meses a doble
ciego (a un grupo se le admi-
nistra el anticuerpo y al otro el
placebo). A continuacion ten-
dra lugar una fase abierta, de
8 meses, en la que a todos los
pacientes se les administraran
inyecciones subcutaneas del
anticuerpo en estudio: oma-
zilumab.

INDICACIONES. A los pacientes
candidatos a formar parte del
ensayo se les efectuara una
prueba consistente en correr
durante 15 minutos en un tapiz
rodante hasta alcanzar una fre-
cuencia cardiaca determinada.
Si tras este tiempo el paciente
ofrece sintomas positivos de
urticaria, se seguira un proto-
colo en el que se le administra-
ra una dosis alta de antihista-
minicos. En caso de no respon-
der a esta terapia, los pacientes
pueden entrar en el ensayo.
La alergobloga asegura que la
urticaria colinérgica ofrece un
indice de diagnostico bajo, ya
que “hay personas que la su-
fren pero que modifican sus
habitos —dejan de hacer de-
porte o lo reducen mucho— al
no existir cura”.

El pasado abril la FDA (Agen-
cia Americana para la Admi-
nistracion de Alimentos y Me-
dicamentos) y la Agencia Eu-
ropea del Medicamento apro-
baron el omazilumab como
tratamiento para la urticaria
cronica. Por eso, las autorida-
des “permanecen a la espera
de los resultados de este ensa-
yo para poder incluir entre sus
indicaciones la urticaria coli-
nérgica, de ahi la importancia
de estainvestigacion”, destaca
la especialista.
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AVANCES CLINICOS

Endoscopiay robot:
minima agresionen
cirugia de tiroides, cuello
y cavidad oral

Especialistas de la Clinica utilizan de forma pionera abordajes
quirurgicos transaxilares, orales y retroauriculares de
reducidas dimensiones para intervenir diferentes patologias

CUN H Con el objetivo de re-
ducir al minimo la agresion
quirargica y de preservar al
maximo el cuidado estético,
especialistas de la Clinica rea-
lizan cirugia de tiroides, cuello
y cavidad oral con abordajes
minimamente invasivos me-
diante endoscopia o robot Da
Vinci. Entre las principales
patologias indicadas para es-
te tipo de cirugias destacan el
bocio nodular en tiroides, los
tumores de lengua , faringe y
laringe y la apnea obstructiva
del suefio.

En concreto, el doctor Juan
Alcalde Navarrete, especialista
en Otorrinolaringologia de la
Clinicay miembro desu Areade
Patologia Tiroidea, harealizado
—de forma pionera en Espafia—
diversos tipos de intervencio-
nes con abordaje transaxilar,
retroauricular y transoral, tanto
mediante técnica endoscopica
como robdtica.

REFERENCIA EN CIRUGIA ROBO-
TICA. La Clinica atesora una
experiencia importante en el
tratamiento quirargico de di-
ferentes patologias mediante
cirugia endoscopica y robética.
Al margen de la intervencién
de prostatectomia radical para
el tratamiento quirtrgico del
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cancer de prostata (indicacién
extendida también en otros
centros hospitalarios), espe-
cialistas del centro han sidolos
primeros en intervenir con el
robot el Sindrome de Apnea
Obstructiva del Suefio, me-
diante la extirpacién parcial de
la amigdala lingual, con abor-
daje a través de la cavidad oral
(transoral). Asi mismo, han
sido los primeros cirujanos es-
pafioles en operar también con
cirugia robética un cancer de
laringe con el mismo tipo de
abordaje transoral.

TRANSAXILAR EN TIROIDES. En
cirugia de tiroides, el doctor
Alcalde destaca que tanto la
técnica endoscopica como la
roboética “permiten sustituir
la incisién cervical (en el cue-
1lo) por el acceso a través de la
axila que tan solo requiere una
herida quirtrgica de 6 cm que
quedara oculta bajo los plie-
gues axilares”. Sin embargo,
hay que tener en cuenta que
este tipo de intervenciones re-
quieren la pericia de cirujanos
con amplia experiencia en ci-
rugia de glandula tiroidea. Ya
sea por medios endoscopicos
o por roboticos las principales
afecciones tiroideas que se in-
tervienen de forma transaxilar

son la extirpacién del bocio
nodular (aumento de tamano
de la glandula tiroides por n6-
dulos en su interior), de carci-
nomas papilares y foliculares
de tiroides con tamafio inferior
a 2 cm y sin extension fuera
de la capsula, y de adenomas
de glandulas paratiroides (hi-
perparatiroidismo). Se trata
de un procedimiento especial-
mente ventajoso en pacientes
de constitucion delgada que
presenten patologia nodular
tiroidea.

Actualmente, la cirugia es
ademas el principal tratamien-
to para todos los tipos de can-

En cirugia de tiroides, tan-
tolatécnica endoscépica
como larobética permiten
sustituir la incision cervi-
cal por el acceso a través
delaaxila.

Las indicaciones para esta
cirugia son mujeres jove-
nes con nédulo tiroideo
unilateral menor de4 cmo
con carcinomas foliculares
detiroides.

El doctor Juan Alcalde durante
una cirugiarobética.

cer de tiroides. La técnica qui-
rargica puede realizarse de un
modo convencional, pero en
la Clinica, la tiroidectomia es
una indicacion para la cirugia
roboética o para la endoscopi-
ca. Con acceso por la axila del
paciente se llega a la zona del
cuello en donde esta situada la
glandula tiroides y se procede
a su extirpacion.

Las indicaciones principales
de esta intervencion de cirugia
roboética o endoscopica tran-
saxilar son mujeres jovenes
con un nodulo tiroideo unila-
teral menor de 4 cm o con car-
cinomas foliculares de tiroides.

“Esta técnica ofrece una nue-
va alternativa de tratamien-
to quirtrgico al paciente con
una rapida cicatrizacion, una
incidencia de complicaciones
similar al abordaje convencio-
nal através del cuelloy, el gran
beneficio estético”, subraya el
especialista.

TRANSORAL. Otro de los abor-
dajes de minima agresion que



permiten las técnicas endocé-
picas y las robéticas es el tran-
soral, a través de la cavidad
oral. El sindrome de apnea obs-
tructiva del cuello, los tumores
de laringe o los localizados en
la base de la lengua, serian al-
gunas de las indicaciones mas
interesantes. De este modo,
puede extirparse el tumor y
tratar la zona afectada, incluso
reconstruirla gracias al variado

y preciso instrumental del que
constan ambos procedimien-
tos. Por ejemplo, en el caso de
la base de lengua, “en su parte
inferior, donde conecta con la
laringe, es una zona de muy di-
ficil acceso mediante abordaje
transoral, tanto para la extir-
pacion del tumor como para la
reconstruccion. Por este moti-
vo, el robot permite una me-
jor visualizacion y una mayor

CLAVES

Endoscopia o robot

Segunindica el doctor Alcalde, las ventajas del procedimiento
endoscopico residen en la abundante variedad de instrumental
existente, propia de una técnica muy desarrollada. La técnica
endoscapica resulta especialmente ventajosa frente ala cirugia
robaética en el caso de bocios (aumento de la glandula tiroidea)
con patologia nodular y un volumen grande de la glandula. Por
su parte, la técnica robética, también empleada en este tipo de
intervenciones, se caracteriza por su gran precision quirargica.
Los especialistas de la Clinica aplican ambos procedimientos
segun resulten mas adecuados en cada caso particular.

maniobrabilidad para suturar
el injerto a la zona del defecto
quirdrgico a través de laboca”,
describe el especialista.

Entre las principales ventajas
que ofrece este abordaje figu-
ra la posibilidad de prescindir
de las heridas quirtirgicas ex-
ternas, a la vez que facilita el
postoperatorio. La alternativa
a este tipo de acceso seria el
abordaje transmandibular o
submandibular con liberacién
de la lengua, procedimiento
que requiere una agresion qui-
rargica importante ademas de
una mayor incisién externa.

La asistencia con medios ro-
boticos o endoscopicos se uti-
liza en este caso para la sutura
del injerto a la zona lesionada
por el tumor con el objetivo de
reconstruir la region de donde
se habia extirpado la lesion.
En este caso, el principal be-
neficio del abordaje a través de
la cavidad oral reside “en que
la funcion de la lengua queda
mejor preservada al no tener
que desinsertar la musculatu-

ra lingual que interviene en la
deglucién, como ocurriria en
el caso de un abordaje exte-
rior”, indica el especialista. Por
tanto, con el acceso exterior
la recuperacion funcional es
mucho maslenta quesise hace
por via transoral.

ABORDAJE RETROAURICULAR.
El acceso quiriirgico retroau-
ricular, por detras de la oreja, ,
ya utilizado en la cirugia estéti-
cade cuelloy cara, nos permite
acceder a través de una cicatriz
no visible tanto a las areas de
drenaje ganglionar del cuello,
como a la glandula salival sub-
maxilar. La experiencia previa
en cirugia robética y endosco-
pica en otras areas anatéomicas
nos ha permitido realizar a tra-
vés de una vision endoscépica
y desde laregion retroauricular
tantola cirugia de vaciamiento
ganglionar de las zonas mas
distales del cuello como de la
glandula submaxilar con un
importante beneficio estético
para el paciente.
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INVESTIGACION

Primer ensayo clinico internacional
de un nuevo inmunoterapico contra
el tumor cerebral mas agresivo

La Clinica es uno de los cuatro tinicos centros espanoles elegidos por la
farmacéutica Bristol Myers para probar la eficacia del nuevo anticuerpo monoclonal
en pacientes con glioblastoma recurrente

CUN B Un equipo de in-
vestigadores de la Clinica
participa en el primer en-
sayo clinico internacional
y multicéntrico de un nue-
vo farmaco inmunotera-
pico contra el glioblasto-
ma, el tumor cerebral mas
agresivo. Se trata de un
anticuerpo monoclonal
“anti-PD1”, denominado
nivolumab, producido por
la compaiiia biofarmacéu-
tica Bristol-Myers Squibb.
La Clinica es uno de los
cuatro Unicos centros es-
panoles que participa en
la investigacion. El nivo-
lumab ya ha demostrado una
importante actividad en me-
lanoma metastasico y actual-
mente lo estan desarrollando
para otros tipos de tumores.
“Con este ensayo clinico se
quiere conocer si el bloqueo
que ejerce el nivolumab sobre
un receptor celular supresor
del sistema inmunitario, 1la-
mado PD-1, tiene actividad

noticias.cun | enero-marzo 2015

Equipo investigador CUN. De izquierda a derecha, los doctores Miguel
Marigil (Neurocirugia), Reyes Garcia de Eulate (Radiologia), Jorge Guridi
(Dir. Neurocirugia), Marta Moreno (Oncologia Radioterapica), Javier Arbizu
(Medicina Nuclear), Ricardo Diez Valle (Neurocirugia), Pablo Dominguez
(Radiologia), Lidia Sancho (Medicina Nuclear), Jairo Legaspi (Oncologia
Med.), Alfonso Gurpide (Oncologia Médica e investigador principal), Victoria
Becerra (Neurocirugia) y Jaime Gallego (Neurooncologia).

Imagen de células de glioblastoma
vistas a microscopio
(Dpto. Anatomia Patoldgica).>

en glioblastoma y si este
medicamento puede abrir
un nuevo planteamiento
con inmunoterapia en es-
te tumor”, indica el doctor
Alfonso Gurpide, especia-
lista del Departamento
de Oncologia Médica de
la Clinica e investigador
principal del estudioy con
| experiencia en el uso de
nivolumab en ensayos cli-
nicos realizados en cancer
de pulmoén, cancer renal
y melanoma. El grupo de
investigadores de este es-
tudioincluye especialistas
del Area Multidisciplinar
de Neurooncologia de la Cli-
nica Universidad de Navarra
en el que participan Oncologia
Médica y Radioterapica, Neu-
rologia, Neurocirugia, Radio-
diagnéstico, Medicina Nuclear
y Anatomia Patologica.

Hasta el momento, el trata-
miento convencional del glio-
blastoma ha consistido en la
cirugia seguida de radioterapia




y administraciéon de otro com-
puesto, temozolomida, pero
enlamayoria delos casos el tu-
mor vuelve a crecer. Para estos
glioblastomas recurrentes no
existe un tratamiento aproba-
do en Europa. El farmaco mas
utilizado como uso compasivo
es el bevacizumab, que acttia
en la inhibicién del crecimien-
to vascular del tumor con una
eficacia moderada sobre la su-
pervivencia de estos pacientes.

El farmaco del presente es-
tudio, el nivolumab, tiene
un efecto totalmente distin-
to. “Es una inmonuglobulina
monoclonal, completamente
humana, que actiia en la mem-
brana celular de los inhibido-
res, es decir, de las moléculas
que regulan la modulacién del
sistema inmune”, describe el
oncélogo.

PACIENTES INDICADOS Y EFI-
CACIA EN OTROS TUMORES. El
objetivo de este ensayo clinico
—ya en curso y en fase de re-

clutamiento de pacientes— es
evaluar la eficacia del nivolu-
mab “frente al tratamiento de
referencia habitual con bevaci-
zumab”, indica el especialista.
No obstante, apunta, la seguri-
dad y tolerabilidad del nuevo

LAFRASE

“Con este ensayo clinico
se quiere conocer si el
bloqueo que ejerce el
nivolumab sobre un
receptor celular supresor
del sistema inmunitario,
llamado PD-1, tiene
actividad en glioblastoma
y si este medicamento
puede abrir un nuevo
planteamiento con
inmunoterapia”

Doctor Alfonso Gtirpide

ESPECIALISTA DEL DEPARTAMENTO
DE ONCOLOGIA

preparado “ya se ha probado
en ensayos clinicos anterio-
res dirigidos al tratamiento de
otros tipos de tumores como
el melanoma metastasico, en-
fermedad en la que ha demos-
trado una elevada eficacia, por
lo que en Estados Unidos ya
se comercializan farmacos si-
milares para esta indicacién”.
Los especialistas de la Clinica
Universidad de Navarra tienen
experiencia en el uso de este
farmaco en otros tumores y
con estrategias de inmunote-
rapia frente al glioblastoma,
todavia en evaluacion.

El ensayo actual se justifica
en que “el bloqueo del pun-
to de control inmunitario es
un planteamiento terapéutico
que esta avanzando rapida-
mente en el campo de la inmu-
nooncologia. El tratamiento
con agentes experimentales
que se dirigen contra este me-
canismo de freno inmunitario
ha demostrado ya regresiones
en varios tipos de cancer”.

METODOLOGIA DEL ENSAYO.
En el ensayo se definiran de
forma aleatoria dos grupos de
pacientes con glioblastoma re-
currente. A uno se le adminis-
trard como Gnico tratamiento
el nuevo farmaco (nivolumab)
yalsegundo la terapia conven-
cional (bevacizumab) con el
objetivo de comparar la efica-
cia de ambos compuestos.

El equipo de la Clinica, como
todos los grupos cientificos
participantes, tiene previsto
incluir un minimo de cinco pa-
cientes, si bien, la intencién
de los investigadores es tratar
el maximo de pacientes “para
intentar ofrecerles los trata-
mientos mas prometedores y
obtener el mayor conocimien-
to posible del nuevo farmaco”.
El reclutamiento se extendera
hasta finales de 2015 y los pri-
meros resultados podrian vis-
lumbrarse en un plazo aproxi-
mado de entre 1y 3 afos.
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HISTORIAS DE LA CLINICA

Adoracion Fontan
"En el momento en
que puse los pies en
la Clinica ya no senti
miedo al fracaso”

Paciente de Vigo, diagnosticada y tratada de un
linfoma, protagoniza junto a su hijo José Maria,
curado de un tumor de Willms, el altimo relato
de la coleccion Historias de la Clinica escrito por
la periodista Marta Rivera de la Cruz

CUN B “Cuando José se puso enfermo no
me importaba el mundo. Ni me importaba
nada. S6lo aquel nifio que estaba terrible-
mente enfermo y que fue sometido a una
operacion de 6 6 7 horas. Con una gran
incision y radiacién intraoperatoria que,
segln creo, en aquellos momentos s6lo
la hacian en Pamplona. El rifién, claro, ya
no existia porque tenia un tumor de 1,2 kg
alojado en el abdomen de un nifio de 10
anos”. Con esta vivida precision recuerda
aquellos dias Adoracién Fontan Alvarez,
madre de José Maria Pérez Fontan, que
fue paciente de la Clinica a tan tempra-
na edad. José fue diagnosticado por el
doctor José Maria Berian, nefrélogo de la
Clinica, de una rara enfermedad: el tumor
30
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de Wilms. Veintiocho afios después fue
la propia Adoracién, Dori, quien también
pasé por el trance de un grave diagnostico,
el de unlinfoma difuso de células grandes.
Con ambas enfermedades ya superadas,
los dos pacientes han sido los protago-
nistas del Gltimo libro de la coleccién de
relatos ‘Historias de la Clinica’: ‘Los tres
cumpleaiios de los Pérez Fontan’. La es-
critoray periodista Marta Rivera dela Cruz
ha sido la autora de este octavo ejemplar.
La historia ntcleo de ‘Los tres cumpleafios
de los Pérez Fontan’ comienza en 1986,
cuando a José Maria le diagnostican un
tumor en fase muy avanzada, al que, se-
gan aseguran algunos médicos, no podra
sobrevivir. Pero Chano y Dori, padres del

paciente, se lanzan a la bisqueda de una
segunda oportunidad para su hijo. De este
modo recalan en la Clinica Universidad de
Navarra, donde el doctor Berian les ofrece
el diagnostico y el tratamiento correctos
para el tumor de Wilms que padecia y del
que José Maria esta actualmente curado.
“Para nosotros la Clinica lo es todo —sefa-
la Dori—. A mi hijo le curaron, cuando pa-
reciaimposible. En ningtin hospital sabian
de su enfermedad, el tumor de Wilms, y el
doctor Berian era un experto... José estu-
vo muy enfermo durante 6 meses. Pero el
doctor Sierrasestimaga, un gran pediatra
oncolégico, lo saco adelante”.

Un recuerdo terrible el de aquellos dias.

Durante su ingreso en la Clinica, yo dor-
mia con José y por mi experiencia reciente
con la quimioterapia, los efectos secunda-
rios de los tratamientos actuales son mu-
cho mejores. Porque a ese nifio, mi hijo, en
una noche le llegué a recoger 24 vomitos.

A pesar de la gravedad, aquel nifio se fue re-
cuperando.



Poco a poco se fue reponiendo a todo, a
la operacion, a la quimioterapia. Pasamos
sus revisiones durante 5 afnos. Yo venia
siempre asustada por si le localizaban al-
go. Pero aqui esta, maravilloso y casado
con una chica estupenda.

Y pasaron los afos, 26 exactamente, y esa
felicidad que habia vuelto a su hogar de Vigo,
volvio a desvanecerse por otra enfermedad.
Pasan los afios y ahora es Dori la que se po-
ne malita. Nadie lo esperaba. Me rompi un
pie. A raiz de estar en la cama se me hin-
cho la cara y fui al hospital de mi ciudad,
Vigo, donde me diagnostican un cancer de
pulmon en mediastino en fase terminal.
Mi marido Chano, que siempre ha estado
a mi lado, no podia parar de llorar. Yo le
decia que no llorase, que por muy grande
que fuera el tumor, no iba a poder termi-
nar conmigo. Sabia lo que decia.

Ese diagndstico supuso su retorno a la Clinica.
Nos fuimos a la Clinica y todo cambi6. Al
llegar el doctor Fernandez del Carril fue
el primero que me atendi6 en Urgencias.

Para entonces yo ya no podia
ni respirar. Recuerdo que me
pregunto6: ¢por qué le han di-
cho que tiene un cancer de pul-
moén? Le dije que no lo sabia.
Después me vio un neumélogo
y me pregunt6 lo mismo.

El doctor Fernandez del Carril, por
entonces residente, ¢acert6 en el
diagnéstico?

Nunca en mi vida olvidaré su
ojo clinico. Porque en Vigo, re-
cuerdo una médico que me dijo
que tenia un cancer de pulmén
terminal. Era incomprensible
que sin haberme hecho mas
pruebas me dijera eso. También es cierto
que desde el momento en el que puse los
pies en la Clinica, ya no senti en ningin
momento miedo al fracaso.

¢éNi cuando le dijeron que tenia un linfoma?
Ni cuando me dijeron que tenia un linfoma
terrible. Entonces pensé: este bicho, por
muy grande que sea, no vaa poder conmigo.
Que yono soy muy buena gente, soy bastan-
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tetorcida. Y asifue. De momento
lo tenemos desaparecido.

éNo tuvo momentos de flaqueza?
Estuve en la habitacién del pa-
nico, que le llamo yo. Fue el
momento del autotrasplante
de células madre, que justo co-
incidi6 también el 22 de enero,
la misma fecha que la operacion
de mi hijo José y de su cumplea-
fios. De ahi el titulo del libro.
Esa fue la peor experiencia de
toda mi enfermedad.

¢COomo se consigue superar un es-
tado de tal gravedad?

Mi gran apoyo ha sido Chano, mi mari-
do, que se ha llegado a poner enfermo
por cuidarme. Le tuvieron que operar de
una hernia discal. Y ademas, mis médicos
han sido como angeles; mi enfermera Ana
Zafta, en el mayor pedestal, y a todas las
enfermeras, auxiliares, celadores... Todos
los profesionales de la Clinica, siempre
atentos y carifiosos.
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HISTORIAS DE LA CLINICA

JOSE MARIA PEREZ FONTAN

“Siempre tuve la certeza
de que en la Clinica podrian
curar a mi madre”

M “Gracias a la Clinica he podi-
do tener una vida totalmente
completa, hasta el dia de hoy
y espero que por muchos afios
mas”, afirma José Maria Pérez
Fontan, 28 afios después de
su diagnostico y tratamiento.

Recuerda, sin embargo, con
emocion el momento en que
su madre, Dori, cay6 grave-
mente enferma, hace sélo dos
anos: “Cuando ocurri6 la en-
fermedad de mi madre supuso
un gran impacto para todos.

Me llamé mi padre
alas 4 de la manana.
Yo estaba en casa y
corriendo me fui al
hospital”.

Tras advertir el
grave estado en el
que se encontra-
ba, José Maria ase-
gura que “desde el
primer momento les dije: Id
para Pamplona. Mi confianza
en la Clinica Universidad de

Navarra es total,
tanto por los casos
de nuestra familia
como otros que ha
habido en nuestro
entorno y siempre
tuve la certeza de
que en la Clinica
se le podria curar,
fuera la enferme-
dad que fuera, un cancer de

pulmén o un linfoma, como
luego fue el caso”.

MARTA RIVERA DE LA CRUZ

“Es una historia de amor,
que es quizas la medicina
mas poderosa que existe”

M “Lo mas importante de este
libro no es el relato de la en-
fermedad, sino el de la impor-
tancia que tiene la familia para
que el dolor se sobrelleve con
mas alegria”, subraya la escri-
tora Marta RiveradelaCruz. La
periodista gallega es la autora
de ‘Los tres cumpleatios de los
Pérez Fontan’. Tras entrevistar
ala familia protagonista, la au-
torareconoci6 que “ser testigo
del dolor es una experiencia

que siempre toca el corazén”.
Cuando conocié la historiade esta
familia, ¢qué pensa?

Me parecié fascinante. Una
familia que habia pasado dos
veces por la misma situacion,
primero un hijo, después la
madre... Me atrajo desde el
punto de vista de poder co-
nocer como habian aborda-
do aquella experiencia. Pero
lo primero que pregunté es si
ellos querian. Entonces me fui

a Vigo a conocerlos
y fue maravilloso
cémo me recibie-
ron, con qué carino,
como me abrieron
las puertas de su
casa, el sillon donde
se sentaba Dori, las
vistas desde el salon
que ella veia todos los dias.

Al conocer el caso en profundidad
¢écual fue suimpresion?

Que no se trata de un caso cli-
nico, ni de una historia médi-
ca... sino que explica en qué
consiste una red de apoyo fa-
miliar cuando la enfermedad
llega a una casa. Por eso me
gusto tanto escuchar a los de-

mas hijos de Dori,
a sus cuinadas, a su
madre... para mi,
es una historia de
amor y carino.
¢Cémo encauzo el re-
lato?

Cuando me senté a
escribir, lo primero
que pensé es que este libro
no podia ser una historia de
enfermedad, ni siquiera de
curacion. Es una historia de
amor, que quizas es la medi-
cina mas poderosa que existe.
Es verdad, el amor, el cariiio,
el afecto, la confianza y la fe
curan, pero no sélo en Dios,
sino también en los médicos.

DOCTOR CARLOS PANIZO

“Me considero de la familia
de Doriy José Maria”

M “Practicamente me conside-
ro de la familia de Dori y José
Maria. Esto es algo muy bonito
y que no pasa con todos los pa-
cientes”, afirma el doctor Car-
los Panizo, hematologo de la
Clinica y médico de referencia
de Dori durante el diagnéstico
y tratamiento de su linfoma.

Para el especialista, la historia
de la familia Pérez Fontan, “es
una historia de confianza en la
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gente que les quiere. Han sabi-
do hacer que todo el personal
de la Clinica les quiera. Creo
que les han hecho sentir que
pertenecen a vuestra familia”.
Alega ademas que “esa con-
fianza es el pilar fundamental
para que las relaciones entre el
personal sanitario y los pacien-
tes funcionen bien”.

El doctor Panizo agradece a
los Pérez Fontan “la seguridad

que han depositado
en todo el personal.
Este relato tiene que
ser un homenaje a
esta familia por esa
confianza”. Del que-
hacer diario de los
profesionales de la
Clinica, el especialis-
ta quisoresaltar también “la es-
pecial importancia que conce-
demos a la docencia. De hecho
el doctor Alberto Fernandez
del Carril era un residente, al
que parece que lo formamos
bien, porque fue el primero

que diagnostico co-
rrectamente a Dori”.
Destac6 ademas
como la investiga-
cion ha avanzado
mucho en el conoci-
miento del linfoma.
“Cada vez dispone-
mos de mas medi-
camentos y tratamientos mas
eficaces que consiguen indices
de curacién de entre el 70 y el
75% de los linfomas. Compro-
bamos asi que los pacientes se
benefician directamente de la
investigacion”.



RECONOCIMIENTO

El doctor Jestis San Miguel,
‘Médico del Aho’' 2014 por
el rotativo ABC

ABCSALUD

El doctor Jesus San Miguel recibe el galardén de manos del ministro de Sanidad, Alfonso Alonso.

El director médico

de la Clinica ha recibido
el galardon en la cuarta
edicion de los premios
ala excelencia ‘ABC
Salud’

CUN N El doctor Jests San Mi-
guel Izquierdo, especialista en
Hematologia y Hemoterapia,
director médico de la Clinica
Universidad de Navarra y de
Medicina Clinica y Traslacio-
nal de la Universidad de Na-
varra, ha recibido el premio
“ABC Salud” al “Médico del
Ano” de manos del ministro
de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad, Alfonso Alonso. Se
trata dela cuarta edicion delos
galardones sanitarios promo-
vidos por el rotativo, cuya en-
trega tuvo lugar recientemente
enunacto celebradoenla Casa
de ABC en Madrid.

El jurado estuvo presidido
por Pilar Farjas, secretaria ge-
neral de Sanidad, e integrado
por Beatriz Lozano, Nuria Ra-
mirez Castro, Margarita Alfon-
sel, José Ramén Rubio, Juan
José Rodriguez-Sendin, José
Manuel Romay Beccaria, Joa-
quin Poch y Rafael Matesanz.
El comité ha valorado “las ini-
ciativas y trayectorias que mas
han contribuido a mejorar la
calidad de vida de los pacien-
tes y a generar conocimiento
en el campo de la salud a lo
largo de 2014”.

Los miembros del jurado
han decidido asi distinguir a
Jestus San Miguel al conside-
rarlo “uno de los hematélogos
europeos de mayor prestigio
y actual director de Medicina
Clinica y Traslacional de la Uni-
versidad de Navarra”. El doctor
San Miguel es, ademas, miem-
bro del Consejo de Direccion

del Centro de Investigacion
Médica Aplicada (CIMA) de la
Universidad de Navarra y vice-
decano de Investigacion de la
Facultad de Medicina de la mis-
ma institucién universitaria.
Reconocido como uno de los
mayores expertos internacio-
nales en mieloma, Jesiis San
Miguel es presidente electo
de la Sociedad Internacional
de Mieloma; coordinador del
Grupo Espafiol de Mieloma;
fundador y miembro de la di-
rectiva de la Red Europea de
Mieloma y fundador y miem-

«En Medicina es clavela
innovacioén, lailusion,
tener siempre presente

la pregunta que define
nuestro trabajo: (Qué mas
puedo hacer por este
enfermo?»

bro de la directiva de la Socie-
dad Internacional de Mieloma.

INNOVACIONE ILUSION. Duran-
te la celebracion el doctor San
Miguel agradeci6 el galardon
en su nombre y en el de todos
los premiados. Para este profe-
sional con amplia experienciay
reconocimiento internacional,
«Espana necesita ciertos reto-
ques y reformas, porque los
que viven del pasadono tienen
futuro. Hace mas de 15 anos,
en Salamanca, escribi unas
reflexiones sobre las reformas
necesarias en la Sanidad Pa-
blica, y ahora las retomo desde
la perspectiva de un hospital
privado, pero con igual vision
que entonces, académica y de
dedicacion exclusiva. Esa re-
forma debe ser liderada por los
profesionales y conducir a una
sanidad de cobertura universal
que integre también a los cen-
tros privados. Con sueldos que
permitan a los profesionales
vivir de una sola dedicacion.
Poniendo el acento en un cui-
dado exquisito de la medicina
primaria, clave en el Sistema
Sanitario».

San Miguel es sin duda uno
de los especialistas que mejor
ha sabido conjugar docencia,
asistencia e investigacion, en
beneficio del paciente: «Me
trasladé a Pamplona con el
fin de ayudar a consolidar un
proyecto de hospital en el que
asistencia-docencia-investiga-
cion estuvieran totalmente in-
tegrados y todo ello girando en
torno al enfermo. Ese es el gran
objetivo de la Clinica Universi-
dad de Navarra: ser un hospital
que genera, y no solo consume,
conocimiento, siguiendo la es-
tela de algunos hospitales de
Estados Unidos y Europa», des-
taco el galardonado. «En Medi-
cina es clave la innovacion, la
ilusion, tener siempre presente
la pregunta que define nuestro
trabajo: ¢Qué mas puedo hacer
por este enfermo?»

enero-marzo 2015 | noticias.cun | 33



Actualidad

Reconocimiento del
edificio de la CUN por el
Colegio de Arquitectos

Los autores del proyecto son los
arquitectos Ignacio Araujo Mugica
y Juan Lahuerta Vargas

El edificio distinguido corresponde a la segunda fase de la
Clinica (1965-1967).

CUN B La delegacién navarra del Colegio Oficial de
Arquitectos Vasco Navarro (COAVN) realiz6 el pasado
diciembre un acto de reconocimiento del edificio de
la Clinica Universidad de Navarra correspondiente
a su segunda fase al considerarlo paradigmatico de
la arquitectura moderna, catalogado dentro de la
Fundacién Docomomo Ibérico. El acto consistio en
la colocacion de una placa informativa en la fachada
junto alos accesos. Son ya siete los edificios homena-
jeados en Navarra.

El edificio de la Clinica Universidad de Navarra
(1965-1967), se sittia en la Avenida Pio XII de Pamplo-
nay esobradelos arquitectos Ignacio Araujo Mugica
y Juan Lahuerta Vargas.

Estos reconocimientos parten de la Fundacién Do-
comomo Ibérico, organizaciéon de ambito internacio-
nal cuyo objetivo es inventariar, divulgar y proteger
el patrimonio arquitecténico del siglo XX correspon-
diente al Movimiento Moderno (1925-1965), en este
caso, de Espaiia y Portugal.

La colocacion de placas informativas constituye una
llamada de atencion sobre el Patrimonio del Siglo
XX, un patrimonio cuya fragilidad requiere especial
atencion.

En el caso de Navarra, Docomomo Ibérico tiene
registrados 18 edificios. Incluyendo los dos de esta
semana, ya se han homenajeado 7 edificios.
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ENSAYOS CLINICOS

La Clinica tiene abiertos 101 Ensayos clinicos
y 65 Estudios observacionales y posautoriza-
cion .Algunos de los tltimos en marcha:

« Cancer de pulmén no microcitico, metas-
tasico: Estudio de dabrafenib en monote-
rapia y en combinacién con trametinib, en
pacientes con mutacion BRAF V60OE.

« Cancer de pulmoén no microcitico: Estudio
de MK-3475 (SCH900475) frente a doce-
taxel en sujetos tratados previamente.

« Cancer de prostata no metastasico (MO)
y resistente a la castracion: Estudio de ARN-
509 controlado.

« Cancer de pulmon no microcitico metasta-
sico con expresion intensa de PD-L1: Estudio
de MK-3475 frente a quimioterapia basada
en el platino.

« Tumores solidos avanzados/metastasicos
y linfoma no Hodgkin de células B: Estudio
de urelumab en combinacidn con nivolumab.

« Mieloma: VELCADE (bortezomib) -melfalan-
prednisona frente a daratumumab en combi-
nacion con VMP (D-VMP) en sujetos sin tratar.

« Mielofibrosis primaria/post-policitemia
vera o post-trombocitemia esencial: Estudio
para evaluar momelotinib frente a ruxolitinib.

- Sindrome mielodisplasico de riesgo mas
alto o leucemia mielomonocitica cronica: Es-
tudio controlado con placebo de azacitidina.

« Atrofia geografica secundaria a degene-
racion macular:Para evaluar lampalizumab
administrado en inyeccién intravitrea.

« Carcinoma hepatocelular inoperable: Es-
tudio de tivantinib (inhibidora del oncogén c-
met) en pacientes con valores altos de c-met
y hayan recibido una terapia sistémica.

ENSAYOS CUN

Mas informacion en:
http://www.cun.es/investigacion/
ensayos-clinicos.html



Un proyecto sobre el Sindrome
deDravetrecibela Ayudaala
Investigacion de Mutua Madrilena

Ladra. Sanchez-Carpintero recibe de la secretaria de Estado de Investigacion, Carmen Vela, el certificado de la ayuda.

Desarrollado por la Dra. Rocio Sanchez-Carpintero
delaClinicay por Elena Puerta y Rosa Tordera,
investigadoras de la Universidad de Navarra

CUN N El proyecto ‘Marcadores
séricos de evolucion cognitiva
y de la epilepsia en nifios con
Dravet’, desarrollado y pre-
sentado por la doctora Rocio
Sanchez Carpintero, especia-
lista en Neurologia Infantil del
Departamento de Pediatria de
la Clinica, y por las investiga-
doras Elena Puerta y Rosa Tor-
dera, de Farmacologia y Toxi-
cologia de la Universidad de
Navarra, ha obtenido recien-
temente una ayuda a la Inves-
tigacion concedida por la Fun-
dacion Mutua Madrilefia. El
montante de la beca asciende
a25.000 euros. El proyecto ha
sido seleccionado, junto con

53 proyectos mas de entre 360
presentados a la convocatoria.
Durante el acto de entrega, la
doctora Sanchez-Carpintero
recibi6é de manos de la secreta-
ria de Estado de Investigacion,
Carmen Vela, el certificado de
la ayuda concedida por Mutua
Madrilena.

La doctora Sanchez-Carpin-
tero dirige la Unidad Clinica
Multidisciplinar de Sindrome
de Dravet, Gnica en Espafia en
el tratamiento y seguimiento
de nifios con sindrome de Dra-
vet. Los pacientes pediatricos
que padecen este trastorno
“presentan una epilepsia de
muy dificil control y mani-

fiestan un enlentecimiento
del desarrollo cognitivo que
interfiere en su aprendizaje”,
describe la doctora Sanchez-
Carpintero.

“Este estudio —apunta— pre-
tende sentar las bases para
el tratamiento, no solo de la
epilepsia, sino también de las
alteraciones cognitivas en el
sindrome de Dravet”.

El impulso investigador al
servicio del paciente que ca-
racteriza a la Unidad de Dravet
de la Clinica se refleja ademas
“en el uso de medicamentos
no comercializados en Espafia
para el control de la epilepsia”
y en la proxima apertura de un
ensayo clinico encaminado a
“mejorar tanto la epilepsia co-
mo la evolucién cognitiva en
estos ninos”, anuncio la espe-
cialista.

La Sociedad
Espanola de
Trombosis premia
un estudio sobre
coagulacion

W La Sociedad Espafiola de
Trombosis y Hemostasis ha
concedido el premio a la me-
jor comunicaciéon oral en el
ambito de la hemorragia a una
investigacién del Centro de In-
vestigacion Médica Aplicada
(CIMA) y de la Clinica Univer-
sidad de Navarra. El galardén
se ha entregado durante el
congreso nacional de la socie-
dad cientifica, celebrado en
Madrid.

La hemorragia es una com-
plicacion importante de una
cirugia o traumatismo. Con
frecuencia requiere transfusio-
nes de sangre, que conllevan
una elevada morbi-mortalidad
y un alto coste sociosanitario.

Los clientes de
MAPFRE podran
acceder alos
servicios dela
Clinica

B MAPFRE ha firmado con la
Clinica un convenio que per-
mite a los clientes de seguros
de Salud de la entidad acudir a
este centro médico de referen-
cia. Con este acuerdo los ase-
gurados de Salud de MAPFRE
podran utilizar los servicios
concertados de la Clinica y ser
atendidos de manera perso-
nalizada por los mejores espe-
cialistas del centro. Ademas,
tendran la opcion de acceder
a un segundo diagnostico pre-
sencial cuando, disponiendo
deun diagnéstico previo, quie-
ran contar con una segunda
opinion.
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Libros&Webs

Nueva edicion de
'Principios de biogquimica
clinica y patologia
molecular’

El actual volumen incorpora los tltimos
avances, tanto en valores bioquimicos
como en tecnologia

CANAL CLIiNICA

La Clinica cuenta con un canal
propio en Youtube donde publi-
ca sus videos divulgativos desde
diciembre de 2007. Los videos
de la Clinica publicados mas re-
cientemente son los siguientes:

5_}_? y
M
« Superar el miedo pasando
miedo

.y % "

Especialistas del Laboratorio de Bioquimica, autores del libro.

« Ensayo clinico para tumores
sélidos avanzados con vacunas
del propio paciente

ENLACES DEL TRIMESTRE

www.grupogeis.org/es/inicio.html
El Grupo Espariol de Investigacion en
Sarcomas (GEIS) es una asociacion médica

sin animo de lucro dedicada a mejorar las
expectativas de los enfermos de sarcoma
mediante la divulgacién y la investigacion.

W “Estamos viviendo una época
en la que la medicina esta avan-
zando de una forma asombrosa. El

Titulo: Principios

de bioguimica clinica
y patologia molecular
(223 Edicion)

 Medir los niveles de glucosa
sin pinchazo

www.seaic.org

La web de de la Sociedad Espafiola de
Alergologia e Inmunologia Clinica ofrece
informacion detallada sobre los tipos de
alergias y urticarias, en concreto sobre la
urticaria colinérgica.

laboratorio clinico no solamente
no es ajeno a ello, sino que en mu-
chas ocasiones es labase de dichos

Autor: Alvaro Gonza-
lez Hernandez.
Editorial: Elsevier

« Oscar: el nombre de la
esperanza

progresos. De este modo, nume-

/1, rosas magnitudes bioquimicas se
revelan esenciales en el diagnéstico, prondstico y se-
guimiento de las enfermedades. Ademas, los avances

« ;Puede la obesidad desembo-
car en problemas psicolégicos?

técnicos se han ido incorporando progresivamente
a la rutina del laboratorio proporcionando nuevas
herramientas analiticas”, seglin se advierte en el
prefacio de la segunda edicion del libro ‘Principios de
bioquimica clinica y patologia molecular’.

Su autor principal y coordinador es Alvaro Gonza-
lez Hernandez, director del Laboratorio de Bioqui-
mica de la Clinica Universidad de Navarra, profesor
titular de Bioquimica en la Universidad de Navarra
y especialista en Bioquimica Clinica. Junto a él han
colaborado en la elaboracion de esta nueva version
actualizada los especialistas del Laboratorio de Bio-
quimica de la Clinica: Estibaliz Alegre, Sara Fernan-

o+ 9 ¢

IAY
» Inmunoterapia contra
el cancer

&

bl
b " ol
www.cun.es/historias-clinica
El objetivo de la coleccién de relatos 'Historias
dela Clinica’ es rendir un homenaje a las
personas que sufren la enfermedad. Los
pacientes protagonistas de las narraciones

de esta coleccion presentan un patréon comun
de la vivencia de la enfermedad, experiencia
de la que saben obtener lo mejor de ellos
mismos.

dez, Maitane Izaguirre, Débora Martinez, Ignacio
Monreaiil, Carmen Mugueta, Carlos Panizo, Patricia
Restituto, Carmen Rodriguez, Josefa Salgado y Nerea
Varo. Ha contado ademas con la participacion de los
residentes de Bioquimica de este departamento.
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MAS VIDEOCHATS
http://www.cun.es/

busqueda?archivo=
videochat

recursos-multimedia/




Fotogramas de diferentes secuencias del video que ha servido de felicitacién navidefia institucional de la Clinica.

Un video de Navidad rinde homenaje
a los profesionales de la salud

Elspotdela

Clinica, en el que
intervienen algunos
de sus profesionales y
familiares, consigue en
tres semanas 70.000
visitas en YouTube

MAS INFORMACION
Ver video: http://youtu.be/
cfevpZaEWpk

CUN N La Clinica ha difundi-
do un video de Navidad con el
que quiere rendir un homenaje
a los profesionales de la salud
y atodos aquellos que dedican
sus vidas a cuidar a los demas.
La Clinica quiere asi felicitar
la Navidad con un video en el
queintervienen algunos de sus
profesionales y familiares.

En ocasiones es costumbre
escuchar que la Navidad es un
momento aislado en el afio pa-
ra preocuparse por los demas.
Sin embargo, los profesionales
delasalud, estén donde estén,
procuran vivir cada dia con ese

afan de ayudar y a los demas.
“Hemos querido hacer este
video pensando en ellos, en
senal de agradecimiento por
hacer realidad cada dia los va-
lores de la Navidad”, afirma el
director general de la Clinica,
José Andrés Gomez Cantero.
También el video quiere ser
una confirmacion de la profe-
sién. “En momentos como los
actuales, creemos que es mas
necesario que nunca confirmar
la grandeza de la profesion sa-
nitaria. Pese a las dificultades,
que nos afectan a todos, cree-
mos que merece la pena traba-

jar por los pacientes. Ellos son
los que dan sentido a nuestro
esfuerzo y los que nos ayudan
a mejorar nuestra profesion”,
ha sefialado.

El video esta publicado en
YouTube y ha sido difundido
por las redes sociales, y ya ha
alcanzado cerca de 70.000 vi-
sitas. La difusion en Facebook
ha tenido un alcance potencial
de unas 100.000 personas. El
video, dirigido por el realiza-
dor Joaquin Torrents, ha sido
rodado durante la primera se-
mana de diciembre en Pam-
plona.
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FIRMA INVITADA

a la carta?

emerase . 1 €1AP1A Celular con células
* madre: /regeneracion

A IDEA de regenerar
un tejido con células
madre esta ya pre-
sente en la mitologia
griega. Cuando Pro-
meteo transgrede las
leyes de los dioses y
roba el fuego, Jupiter
lo condena a ser atado
con una cadena mientras un aguila devora
su higado, que se regeneraba durante la
noche. Pero ha sido en los tltimos 20 afos
cuando la posibilidad de utilizar células en
el tratamiento de enfermedades se ha per-
filado como uno de los mayores avances en
medicina de la historia.

Antes de discutir sobre Terapia Celular es importante definir
qué es una célula madre: cuando hablamos de células madre nos
referimos a células con dos caracteristicas fundamentales: ser
capaces de generar células hijas idénticas a ellas y con la misma
capacidad de proliferary, a su vez, ser capaces de generar células
diferenciadas, es decir, distintas a la célula de la que proceden.

Frente a las células madre pluripotenciales, obtenidas de em-
briones o mediante reprogramacion (como detalla el Dr. Graf en
La Clave), sabemos desde hace algunas décadas que la mayor
parte de los 6rganos poseen en mayor o menor medida una ca-
pacidad de regeneracion asociada a la presencia de células madre
especificas de cada tejido. La identificacion de células madre en
el cerebro o en el corazén, descritas recientemente, nos estan
permitiendo conocer los principios que regulan su capacidad de
regenerar dichos tejidos. Aunque recientemente se han iniciado
ensayos de terapia celular con células iPS o embrionarias, mas
del 99% de los ensayos clinicos se realizan con células madre
adultas por lo que restringiré mi discusion a este tipo de células.

Las aplicaciones de las células madre se dividen en diversos
grupos. En primer lugar, encontrariamos las enfermedades en
las que la aplicacion de la Terapia Celular es una realidad. El tras-
plante de médula 6sea, en el que células madre hematopoyéticas
se utilizan para regenerar la médula 6sea, seria el ejemplo mas
consolidado y que se realiza desde hace mas de 60 afios, con mas
de 50.000 trasplantes anuales en EE.UU..

Existen otras formas de terapia celular consolidadas, que no
conllevan el ‘glamour’ de la enfermedad de Parkinson o del in-
farto de miocardio, pero en las que el uso de células madre se ha
demostrado eficaz. Aunque la prevalencia no es elevada en la ce-
guera de origen corneal (insuficiencia limbocorneal), el trasplan-
te de células madre limbo-corneales, a partir del propio paciente
como de un donante, ha dado resultados clinicos importantes
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desde hace mas de 10 afios. La técnica no
esta muy difundida ya que requiere medios
complejos y equipos médicos experimen-
tados, pero tiene su aplicaciéon y eficacia.
Podriamos decir 1o mismo de la utilizaciéon
de las laminas epidérmicas desarrolladas
a partir del cultivo de fragmentos de piel
y de amplia utilizacién en el tratamiento
de grandes quemados o la utilizacién de
condrocitos autélogos para lareparaciéon de
lesiones cartilaginosas.

También tendriamos las enfermedades
en las que la Terapia Celular constituiria un
tratamiento con grandes expectativas pero
sin haberse demostrado todavia su eficacia.
Es el caso delas enfermedades cardiovascu-
lares-infarto de miocardio, infarto cerebral o isquemia periférica-
donde se han iniciado ensayos clinicos para determinar si estos
tratamientos son factibles, seguros y en tiltimo término eficaces.
En las enfermedades cardiacas se han utilizado células madre
de fuentes diversas, comparando el tratamiento estandar con el
trasplante de células madre con resultados prometedores que
justifican continuar con la investigacion para definir su papel en
los tratamientos. El empleo de células madre capaces de generar
células productoras de insulina o de restaurar los circuitos neu-
ronales se perfila con gran potencial. Por Gltimo, el tratamiento
de otras enfermedades como la demencia de Alzheimer o la
esclerosis miiltiple con células madre es un objetivo mucho mas
lejano o incluso irreal, debido a la complejidad de la fisiopatolo-
gia de éstas, los multiples tejidos afectados y la complejidad de
los circuitos alterados.

Una de las cuestiones esenciales para progresar en este cam-
po es entender el mecanismo por el que funcionan las células
madre. Aunque pueden en algunos casos contribuir a regenerar
tejidos sustituyendo células dafiadas por otras nuevas, distintos
trabajos demuestran que su capacidad curativa se debe a la libe-
racion de sustancias que facilitan directa o indirectamente los
mecanismos endogenos de regeneracion y reparacion. Tan solo
hemos empezado a discriminar algunos de estos mecanismos
pero en un futuro proximo contribuiran a desarrollar nuevas
estrategias terapéuticas. Los desafios que se nos plantean son,
sin duda, inmensos pero también las expectativas para miles de
pacientes. Sin embargo es esencial mantener el rigor cientificoy
huir de sensacionalismos para evitar generar falsas expectativas
y el desaliento de los enfermos.

El doctor Felipe Présper Cardoso es director del Area de Terapia Celular
y co-director del Departamento de Hematologia de la Clinica.





